KULLANMA TAL IMATI

LOTEFORTE % 0,5 Oftalmik Stspansiyon
Go6ze damlatilir.
Steril

» Etkin madde:Her 1 ml oftalmik siispansiyon 5 mg loteprednol etedi icermektedir.
* Yardimci madde(ler):Disodyum edetat, gliserin, povidon, tiloksapoldroklorik asit,
sodyum hidroksit, benzalkonyum klorir ve enjeksiyérsu.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozuiddayiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LOTEFORTE nedir ve ne icin kullantlir?

LOTEFORTE'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekler
LOTEFORTE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LOTEFORTE'un saklanmasi

abrownpeE

Basliklari yer almaktadir.

1. LOTEFORTE nedir ve ne icin kullanihr?
LOTEFORTE, kortikosteroidler adi verilen bir ilagupuna aittir.

Beyaz-kirli beyaz renkte sispansiyon iceren 5 kldpak, beyaz renkli, damlalikli, giik
yogunluklu polietilensiselerde sunulur.

Gozde cgtli uyaranlar ile ortaya c¢ikan iltihabi (kizarik)iagri, siskinlik, kasinti vb.) ortadan

kaldirmaktadir. Bu amacgla;

— GoOzdeki csitli yapilarin alerjik ve inflamatuar hastaliklanm tedavisinde kullanilir.
Ayrica, g0z cerrahisini takiben ameliyat sonrasusah inflamasyonun (yangi)
tedavisinde de kullantlir.
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2. LOTEFORTE'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LOTEFORTE'u a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,;

Etkin madde (loteprednol) veya ilacin Bilminde bulunan etkin maddelerinden herhangi
birine kag! allerjiniz varsa,

Herhangi bir kortikosteroide karallerjiniz varsa,

Herpes simpleks, vaksinya veya variella gibi vieiiden kaynaklanan bir g6z hastatiz
varsa,

Mikobakteriyum veya mantardan kaynaklanan bir gégt&lginiz varsa,

Emziriyorsaniz,

LOTEFORTE'u kullanmayiniz.

LOTEFORTE'u a sagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Go6z tansiyonunuz (glokom) varsa,

Agri gelisirse veya kizariklik, kanma veya enflamasyon koétgilese ve semptomlariniz 2
gun icinde iyilame godstermezse doktorunuza dang. Durumunuzun yeniden
deserlendiriimesi gerekebilir.

Doktorunuz tarafindan g6z tansiyonunuz 6lcilmedgidnden uzun kullanmayiniz.
LOTEFORTE veya steroid iceren goz damlalarinin ugaanemli kullanimi gézde optik
sinirlere zarar verecek, garire katarakt sorunlarina neden olabilecek glokoyawgiz
ici basingta arga neden olabilir.

LOTEFORTE veya steroid iceren goz damlalarinin ugdmemli kullanimi enfeksiyonlar
ile micadele etme glcunizi azaltabilir ve herpespleksin de dahil oldtu g6z
enfeksiyonu gejime olasilgini artirabilir.

LOTEFORTE gibi steroid goz damlalarinin kullanimiral g6z enfeksiyonlarinin
kotllestirebilir ve slresini uzatir.

LOTEFORTE gibi steroid goz damlalarinin kataraktefigmtlarindan sonra kullanimi
iyilesme zamaninin uzatir.

Go6zunlzde kontakt lens takili iken LOTEFORTE'u dammayiniz. Lensinizi cikarip
damlatiniz ve tekrar takmadan 6nce en az 15 déddakkeyiniz.

Katarakt ameliyatlarindan sonra kontakt lens kuitarbnerilmez. Normalde kontakt lens
kullaniyorsaniz, doktorunuz katarakt ameliyatindaaonra belli bir sire g6zluk
kullanmanizi oOnerecektir. Bu, gozlerinizin ameliygonrasi iyilgmesine imkan
taniyacaktir. Doktorunuz tekrar ne zaman lens kaltélecginizi size soyleyecektir.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse litfen
doktorunuza daginiz.

LOTEFORTE'un yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
LOTEFORTE'un yiyecek ve icecekler ile etkitaesi beklenmemektedir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
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Ilacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar omdggerlendirilerek karar verilmelidir.

Tedavi sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Emzirme sirasinda LOTEFORTE kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Diger g0ze uygulanan ilaglarda ofglugibi, LOTEFORTE damlatildiktan sonra gdzintzde
bulaniklik olgur ise, ara¢ ya da makine kullanmadan 0Once gornmenmetlemesini
bekleyiniz.

LOTEFORTE'un iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
LOTEFORTE icerginde benzalkonyum Kklorlr icerir. GOz irritasyonunaden olabilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacininiz. Uygutianabnce kontakt lensi ¢ikartiniz
ve lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz.

Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina nedielugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Antikolinerjikler olarak bilinen ilaclari (mide karsak kramplari, kas spazmlari, idrar kagirma
ya da astim gibi ¢#li durumlarin tedavisinde kullanilan), goézdeki kgék basincin
tedavisinde kullanilan bir g6z damlasi kullaniyongadoktorunuza soyleyiniz.

Baz ilaglar LOTEFORTE’un etkisini artirabilir veubttr ilaglari (ritonavir, kobisistat gibi
HIV (insan ba&isiklik eksikligi) icin kullanilan bazi ilaglar) kullaniyorsaniz ktorunuz sizi
yakinen izlemek isteyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOTEFORTE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
Kullanmadan once kuvvetlice galkalayiniz.

Etkilenen goOzlere alt goz kagpain i¢ tarafina, ginde 4 kez 1 — 2 damla uygulanir
Gerektginde, ilk hafta icindeki bdangic tedavisi sirasinda dozlama her saatte Inala
kadar artirilabilir. Tedavinin erkenden kesilmemesdikkat edilmelidir. Belirti ve bulgular 2
gun sonra duzelmez ise, doktorunuz tarafindan penidzerlendiriimeniz gerekebilir.
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Ameliyat sonrasi kullanim: Ameliyattan 24 saat sobglamak ve iki hafta boyunca devam
etmek Uzere, ameliyat edilen goze guinde 4 kez tlanfla uygulanir.

Sise icerisindeki ilaca mikroplarin bylaa olasilgl bulundgundan, ilaci géze damlatirken,
damlalgin ucunu herhangi bir ylzeye temas ettiriimeyinkaullandiktan sonra hemen

kapatiimalidirSisenin ilk aciimasindan 28 giin sonra, kullaniimadalark kisim atiimalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
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1. Sise kap&ini aginiz.

2. Kapain altinda bulunan halkayi ¢ikariniz (bkz. ResireRResim 4).

3. Kapal halka olmadan tekrar kapatiniz. Kapak icerisindaklstik pin sisenin ucunu
delecektir (bkz. Resim 5)

4. Ellerinizi yikayiniz ve rahat bir pozisyonda otuman Parmginizi kullanarak, hasta
g06zun alt kapani ssaglya dgiru yavaca cekiniz. Damlaticinin ucunu goze yakilaniz, ama
g6ze dgdirmeyiniz.

5. Damlaticly1 yaveca sikiniz ve goze SADECE bir damla damlatiniz. Dsbnra alt goz
kapaini serbest birakiniz.

6. GOzun burun tarafindaki késine parm@nizla bastiriniz. Goz kapali bgekilde bir
dakika kadar bgekilde tutulmaldir.

7. [Eger doktorunuz her iki g6z icin de ila¢ kullanilmassdylemgse, ayni dlemleri diger
g0z icin tekrarlayiniz.

8. Siseyi kapatiniz.

Doktorunuz gbéze damlatmaniz icinska ila¢c da recete etgse, ilaclari en az ledakika
arayla damlatiniz.
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Degisik yas gruplart:
* Cocuklarda kullanimi:
LOTEFORTE ergen ve cocuklarda etkililik ve guvagiilhakkinda daha fazla bilgi elde

edilene kadar kullanilmamalidir.

LOTEFORTE'un, siut cocgtu ve kicuk cocuklarda zorunlu kalinmadikca kullanim
onerilmemektedir.

e Yaslilarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimi ile ilgili 6zel bir bildirim bulamamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
» Bobrek/Karaciger yetmezIgi
Bobrek/karagier yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Eger LOTEFORTE'un etkisinin ¢ok gicli veya cok zald@iguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOTEFORTE kullandysaniz:
LOTEFORTE'dan kullanmaniz gerekenden fazlasinakuallssaniz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.

LOTEFORTE'u kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

Bir sonraki doza kadar bekleyiniz ve doktorunuzegeteledii sekilde devam ediniz.

LOTEFORTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza dagmadan tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?
Tam ilaclar gibi LOTEFORTE'un iceginde bulunan maddelere duyarli olasilkirde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LOTEFORTE'u kullanmay! dur durunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

— GoOzun velveya goz kapenin/kapaklarinin beyaz kismini kaplayan membra@dama
veyasisme, yluzde atebasmasi veya kizariklik ve eller, ayaklar, bilekigiz, dudaklarin
sismesi ya da Ozellikle@az veya bgazin yutmayi veya nefes almayi zgtleacaksekilde
sismelerinde.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LOTEFORiTEar ciddi alerjiniz var demektir.
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Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.
Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorular

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:

« Ozellikle parlak giga maruz kalinginda gozde kotiken a&ri ve bu ilaci kullanirken
g6zde kizariklik. Bu etkiler, g6zin renkli kisminiitihaplanmasindan (iritis)
kaynaklanabilir- yaygin olmayan

* Meme boélgesinde yumru veya kaligii@a, meme boyutundagklinde veya goériniminde
desisiklik, koltuk altindasisme veya yumru ya da meme ucunuzeklinde dgisiklik.
Bunlar, seyrek bir yan etki olan meme kanserinmg@mlari olabilir.

+ Istemsiz kas kasiimasi (kagsmesi)- seyrek

* Sinirlilik- seyrek

* Kulakta ses (¢inlama) (tinnitus)- seyrek

.....

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’'inde gorilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla goralebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, faka®0Q. hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0@8tamin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahminikedniyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Yaygin:

» Kornea kusuru

» Gobzde akinti

» GO0z bolgesinde rahatsizlik

* GOz kurulgu

* Yasarma

» Go06zde yabanci bir cisim hissi

» GO0z kizariklgl

» GO0z bolgesinde knma

» Damla damlatilan yerde yanma hissi ve goz ici ligsiarts
* Bas agrisi
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Yaygin olmayan:

* GOrme bozuklgu

* Konjonktivada (g6z kapaklarinin i¢ ve gozlerin beyasmini (sklera) kaplayan ince ve
seffaf bir zar)sisme

* Konjonktivit

e Gobzde tahy

GOz arisi

» Konjonktivada hafif elevasyon (yikselme)

* Isiga duyarlihk

» GOzde iltihap

» Kornea ve konjonktivada inflamasyon

» GOzde enfeksiyon ve lens opasifikasyonu (opamkéesi)

* Yorgunluk

* Burun akintisi

* Bogaz arisi

Seyrek:

* Migren

» Tat almada d#siklik

* Vertigo hissi (ba dbnmesi)

*  Uyusma

« Usiime

e Ates ve gl

« Okstruk

« Idrar yollari enfeksiyonu veya iltihabi
e Kurdssen

o Dokiintu

* Cilt kurulugu

» Egzama

+ ishal

* Bulanti ve kusma
e Kilo artisl
Bilinmiyor:

* Bulanik gérme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. LOTEFORTE’un saklanmasi
LOTEFORTE'u ¢ocuklarin gbéremeygceerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakinda dik olarak saklayiniz. Dondurmayiniz.
Kutunun Gzerinde belirtilen son kullanma tarihindemra kullanmayiniz.

Sise bir kez acildiktan sonra 25°C altinda saklanmakulkyla 28 gin igerisinde
kullaniimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOTEFORIiTHullanmayiniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgleiz LOTEFORTE’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmiveya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
Klcukgekmecdstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
DEVA Holding AS.
Kapakli/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylagtimi
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