KULLANMA TALIMATI

VEXOL® %1 steril oftalmik siispansiyon
Goize damlatilarak uygulanir.

o Etkin madde: Rimeksolon 10 mg/ml

o Yardimc: maddeler: Benzalkonyum kloriir, disodyum edetat, sodyum Kkloriir,
karbomer 974P, polisorbat 80 (E433), hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit
(g6zde rahathg: temin etmek amaciyla, pH seviyesini ayarlamak igin) ve saf su.

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

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimzi séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1 VEXOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. VEXOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VEXOL nas kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. VEXOL ’iin saklanmast

Baghklan yer almaktadir.

1. VEXOL® nedir ve ne icin kullanilir?
VEXOL beyaz-beyazimsi renkte siispansiyon halinde bir goz damlasidir.

~ VEXOL, etkin madde olarak rimeksolon igerir. Rimeksolon goz igin iltihap giderici
- ozelligi olan; kortikosteroid (kortizon benzeri) bir maddedir.

‘;’:,VEXOL gbzdeki cerrahi miidahaleleri takiben“o‘lusan gozdeki iltihabi olaylardan ve
g6z yiizeyindeki (konjunktiva, kornea (gdziiniziin dniindeki berrak kisim) ve géziin

“icindeki 6n kisimdaki (anterior segment) stermd tedavisine cevap veren iltihabi
slaylardan  korumak -amaciyla veya illibabi . olaylarm tedav1smdc kullanilir.
Kortikosteroidler 11t1hab1 olay1 azaltmak suretlyle 1lt1hab1 olayla birlikte gO/dc goriilen
kl?ﬁ[‘lkhk acima veya ;1$rm gibi belirtilerin iy 1lc$mesme yardumet olur. -

. r“XOL cmniyet kﬂxth 5 ml lik plastik damdalikiv st@d&:xdu sunulmaktadl

2 \ F XOL%i kullan mﬂdan once dikkat edilinesi g}eg,e}\enle:
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VEXOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger VEXOL’iin igerdigi maddelere kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise.

e Eger viriislerin, mantarlarin, mikobakterilerin veya amip tirii (amipik)
organizmalarin sebep oldugu bir infeksiyondan muzdaripseniz.
Eger bakterilerin sebep oldugu tedavi edilmemis bir goz infeksiyonunuz varsa.
Eger sebebi bilinmeyen g6z kirmziligmiz varsa.

VEXOL’ii agagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

e Uzun siire okiiler (g6ze) kortikosteroid kullanilmasi halinde:

- Baz1i kisilerde bu durum intraokiiler basinci (g6z igi basinci) normal
degerlerin lizerinde arttirabilir. Okiiler kortikosteroidlerin uzun siire kullanimi
okiiler sinirde (gérme siniri) hasara yol agarak g6z tansiyonuna, gérmede
azalmaya ya da katarakt olusumuna neden olabilir. Tedavi siiresince goz igi
basinci diizenli olarak 6lgiilmelidir. Bu durum, kortikosteroid kaynakl okiiler
hipertansiyon  riskinin  ¢ocuklarda daha  biiyiikk olabilmesi ve
yetiskinlerdekinden daha erken meydana gelebilmesi riski nedeniyle 6zellikle
pediyatrik hastalarda 6nemlidir. VEXOL ¢ocuk hastalarda kullamm igin
onaylanmamugtir.

Yatkinlig1 olan hastalarda (6rn. diyabet hastalar1), kortikosteroid kaynakli g6z

i¢i basinci artis1 ve/veya katarakt olusumu riski artar.

- Bagigiklik sisteminiz baskilanabilir ve gbézde korneadaki mantarlarin
olusturdugu ve viral infeksiyonlar da dahil ek bir infeksiyon gelisme riski
artar.

- Viicudunuzun diger kisimlarmin etkilenmesi nadiren  goriiliir.

Kortikosteroidler ozellikle yiiksek dozda ya da uzun siireli tedavilerde

normalde var olan kortizol hormonu iiretim yetenegini durdurabilir veya

¢ocuklarda biiyiime hizin1 azaltabilir.

o Kornea veya sklera (goziiniizdeki beyaz kisim) gibi géz dokularinda incelmeye
sebep olan bir hastaligimz varsa (kortikosteroidlerin topikal kullammi g6z
kiiresinde delinmeye sebep olabilir).

o Goze disarida uygulanan kortikosteroidler goziiniizdeki yaralarin iyilesmesini
geciktirebilir. Topikal NSAIl’lerin (Steroid Olmayan Antiinflamatuvar Ilaglar) de
iyilesmeyi yavaslattigi veya geciktirdigi bilinmektedir. Yizeye uygulanan
steroidler ile yiizeye uygulanan NSAID’lerin es zamanh kullanimlar1 iyilesmede
problemle karsilagsma potansiyelini artirabilir.

e Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz:

‘Eger birden fazla goz damlasi kullaniyorsamz her.bir uygulama arasinda en az

15 dakika bekleyiniz. VEXOL’iin kullanmakta oldugunuz diger ilaglara bir

cotkisi olmaz ancak VEXOL kullanmadan once aldigimiz diger 1ilaclart

‘doktorunuzun blldxgmden emin olun. :

J Eg,cr kontak lens kullamyorsaniz: :
"~ Goziin iltihabi olay1 esnasinda kontak lens taknlmcm (sert veya yumusak) dogru.
o degﬂdu durumunuzu - kétiilestirebilir. Doktoruniuzun tavsiyesini  sorunuz.
" Gozlerinizde kontak lens varken géz damlast kullanmaylmz Leunslerinizi tekrar.
+* takmadan énce damlayr damlattiktan sonra en az 15 dakika bekleyiniz.
) CVEXOL i iginde )UH]'L}dk kontak lenslerin renklerinin bozulmasma yol
. agabilen ve gozde hhrx;c ne(‘w olabijen bir xomvuca madde (bynmikonyum;_

- ‘-khmn) bulunur. -
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e Eger bir ilaca kars1 alerjiniz oldugu i¢in onu kullanmay: durdurduysaniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

VEXOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uriin onerildigi sekilde kullamldig: takdirde, besinlerle ve igceceklerle bir iligkisi
yoktur.

Hamilelik

Hlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginz.

VEXOL sadece kesinlikle gerekli oldugu hallerde hamilelerde kullaniimalidir.
Hamileligi esnasinda 6nemli miktarda kortikosteroid kullanan annelerden dogan
cocuklar azalmig bibrekiistii bezi (adrenal) fonksiyonuna kars1 bir doktor tarafindan
dikkatle gozlenmelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacimiza danmginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacin anne siitiine gegebilmesi miimkiin oldugundan ya emzirme ya ilacin kullanim
durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
VEXOL kullandiktan hemen sonra goriigiiniizde bulamiklagma veya bir etkilenme
olabilir. Bulaniklik geginceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

VEXOL’iin igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Vexol koruyucu bir madde (benzalkonyum kloriir) igerir; bu gézde tahrise sebep
olabilir ve yumusak lenslerin rengini soldurdugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bagka topikal okiiler ilaglarla da tedavi goriiyorsaniz, birbirini takip eden iki uygulama
arasinda en az 5 dakika ara vermelisiniz. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

Non-Steroidal Antienflamatuvar [lag (NSAID) kullaniyorsamz doktorunuzu bunun
hakkinda bilgilendiriniz. Topikal NSAID ve topikal steroid ﬂaglar ile birlikte
kullanimt polanslyel iyilegme problemlerini artirabilir,

Eger regeteli ya da regetesiz hemangz bn ilact su anda kulluniyorsamz veya son
zamanlarda ku/landzmz ise liitfen dokz‘oruruw veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz. S : :

. VEXOL nasil kitllanihr?

Uygan kullamm se doz/uygulama %ﬂdwn u;m talimatlar:
Olagan (nornnl) doz
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VEXOL’i1 hangi siklikta kullanacagimiz iltihabi olayin sebebi ile ilgilidir. VEXOL’iin
her bir durumda hangi dozajmin olagan doz oldugu asagida siralanmagtir.

Erigkinler:

Cerrahi miidahale sonrasi iltihabi olay:

Cerrahi miidahalenizden 24 saat sonra baglayarak hasta géze giinde dort kez bir damla
damlatimz ve ameliyatimz takip eden ilk 2 hafta boyunca devam ediniz.

Steroide cevap veren iltihabi olay:
Giinde dort kez veya daha sik hasta géze bir damla (doktorunuzun belirttigi gibi).

Uveyit (goziin icindeki iltihabi olay)

Ik hafta: Giindiiz boyunca hasta goze saatte bir kez bir damla damlatiniz.

Ikinci hafta: Giindiiz boyunca hasta géze her iki saatte bir damla damlatimz.

Uglincii hafta: Hasta goze giinde dort kez bir damla damlatimiz.

Dérdiincii hafta: Ik dért giin hasta goze giinde iki kez bir damla ve sonraki {i¢ giin
giinde bir damla.

Ancak, sizin 6zel durumunuza uymasi amaciyla doktorunuzun dozu degistirme
olasihig1 vardir.

Uygulama yolu ve metodu

¢ ¥

st

”" {T

Asagidaki siray1 takip ediniz, dogru kullandiginizda en iyi etkiyi elde edersiniz.
Vexol kullanmadan 6nce ellerinizi yikaymiz.

%

1. Ne yaptiginiz1 gorebilmek i¢in bir aynanin dniine oturunuz.

2. Siseyi iyice galkalaymniz ve kapagini aginiz.

3. Icerige bulasma yapabileceginden damlalik ucunun higbir seye degmediginden emin

olunuz.

4. Siseyi, bagparmak ve diger parmaklariniz arasinda ucu asagi bakacak sekllde ters

tutunuz.

5. Bagimiz1 arkaya yaslaymiz. Temiz parmaginizla g6z kapaginizi, goz kapaglmz ile
-, gbziiniiz arasinda bir cep olusana kadar agimz. Damla buraya damlatilacaktir (Sekil 1).
6. Sigenin ucunu gdziiniize yaklastirimz. Yardimei olacaksa aynay: kullanmiz.
‘Y,A.Damlayl goziiniize veya g6z kapagmiza. gozunu7un gevresine veya baska yuzeylere
egdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir. il
+ Her seferinde bir damla VEXOL damlatmak i 1g>m sisenin dibine hafifce basmlz
Siseyi cok s1kmay1n1z $1$e dibine hafifce bastlrmak yetecek sekilde tasarlanm1§t1r
Sekil 2). .
i 0. VEXOLu kullandlktan sonra, bir paxmagmu]a bumunuzun yamndan go7unu7un
én(uma bastriniz (Sekil 3). Bu sekilde, VEXOL? n viicudunuzun diger bolgelerine
o gc¢mes.m engellersxm/ hE : -




11. Eger damlay1 iki go6ziiniizde de kullamiyorsamz, diger goziiniiz igin ayni
uygulamay tekrarlayiniz.
12. Kullanimdan hemen sonra gigenin kapaginm sikica kapatiniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:
Bu ilacin ¢ocuklardaki giivenliligi gosterilmemigstir. Cocuklarda kullanilmasi
Onerilmez.

Yaghlarda kullanimi:
Erigkinlerle ayn sekilde kullanilir.

Ozel kullanim durumlan:
Karaciger ve bobrek yetmezligi durumlarindaki kullanimma dair  bilgi
bulunmamaktadir.

VEXOL’ii sadece géziiniize damlatma amaciyla kullaniniz.

Eger VEXOL 'tin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VEXOL kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden fazla VEXOL kullandiysamz 1lik su ile yikaymiz.

VEXOL 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

VEXOL’ii kullanmay1 unutursaniz

Bu ilacin bir dozunu unutursamiz hatirladiginizda hemen damlatmiz. Ancak vakit
hemen hemen bir sonraki dozunuzun zamanina yaklagsmigsa unutulan dozu atlayniz ve
normal dozlama takviminize geri doniiniiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz damlatmayiniz.

VEXOL ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

Eger tedavi erken kesilirse iltihabi olayda artis olabilir. Doktorunuz tavsiye etmedigi
siirece ilacimzi kullanmay:r aniden kesmeyiniz. Istenmeyen etkilerle kargilasma
ihtimalini azaltmak i¢in doktorunuz kademeli olarak ilact kesmenizi isteyebilir. s

. Olasi yaxi etkiler nelerdir?

Tum 1lag>lar gibi, VEXOL’in 1cer1gmdc bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan‘ f R
etkiler olablhr - .

Topikal korhkosteroid kullanimt g('izf'ici basincinda artiga sc’:beffafo labilir.
Yan Ltkllel <;ok ciddi olmadig- mudde ¢e ilact kullanmaya devam cdeb;hmmz S

Pl’\d]SC]CﬂlTS”HJ? doktor ya da euamuz‘a konugunuz, Dok‘ommma koxmsmadan';;
VDXOL kullcmlm mi kesnieyiniz. : : o
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmigtir:

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 1000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goériilebilir.
Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:
e bulanik gérme
o gbz akintist
o goézde rahatsizlik
e gb6zde yabanci cisim hissi
Yaygm olmayan:
g6zde kizariklik (hiperemi)
o g6z kasintist
e Keratit (g6ziin saydam cisminin iltihab)
e noktasal keratit
e gdzagrisi
e gdzde anormal his (yapiskanlik hissi)
e kuru goz
e gb6ziin saydam kisminda 6dem (korneal 6dem)
e gdzyasinda artis
e g6z 6demi
o  gbz tahrisi
e  korneal iilser (g6ziin saydam tabakasi olan korneada yara gelisebilir ve siddetli

agr1, batma, gorme bulaniklig1, 1513a hassasiyet, g6z yasarmasi, kornea iizerinde
lekelenme gibi belirtiler goriilmesi hali

e  konjuktival 6dem

e korneal lekelenme

o  diisiik tansiyon

o farenjit

e bas agrist (alin agrist dahil)
Seyrek:

e gdziin saydam kisminda (kornea) asmma
iilseratif keratit (goziin saydam cismaindé-iilser)
makiiler odem (gb7iin arka tarafinda %1;me)
96z on oda. plhu lifi (On kamara ﬁbnm)
korneada akintt A

67 kapagmda ¢apaklanma

1s1ga karsl 4ij:{$jsasi}'et




e g0z ici basincinda artig (genelde belirti vermemesine ragmen nadiren ani
gelistifinde gorme bulanikhig), goézde kanlanma ve agri, igiklar etrafinda
halelenme gérme gibi sikayetlerle ortaya ¢ikabilir.)
g6z kapaginda 6dem
tat alma bozuklugu
nezle

Diger bildirilen siklig1 bilinmeyen istenmeyen etkiler ise gogiiste agri ve gorme
keskinliginde azalmadir.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczacimz 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 hattim1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edilnilmesine katk1 saglamis olacaksimz.

. VEXOL'iin saklanmas:
VEXOL'ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiinda saklanmalidir. Sise agildiktan sonra 1 ay iginde
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz. Ambalajdaki son kullanma
tarihinden sonra VEXOL i kullanmayiniz.

Dondurmaymiz.
Renk degisikligi ya da bulamiklik fark ederseniz iiriinii kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Alcon Laboratuvarlar: Ticaret A.S.
Kavacik Ticaret Merkezi
Riizgarlibahge Mah. Kavak Sok.
No:18 B-Blok Kat:1
34805 Kavamk-Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Alcon Pharmaceuticals Isvigre hqanm ile
Alcon Laboratories luc.
6201 South Freeway Fort Wor&h 76134
Tcksas / ABD

- Bukullanma talimat.......... tar z/zmde onaylanmustir: -
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