Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KULLANMA TALIMATI
DEXA-SINE goz damlasi
Goze uygulanir.

o Etkin madde:
1 ml ¢ozelti 1 mg deksametazon sodyum fosfat igerir.
Her sisede 5 mg deksametazon sodyum fosfat vardir.

o Yardimci maddeler:
Povidon K25, disodyum fosfat dodekahidrat, sodyum kloriir, edetat disodyum, benzalkonyum
kloriir, enjeksiyonluk su’dur.

Bu ilact kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

DEXA-SINE nedir ve ne icin kullanilir?

DEXA-SINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEXA-SINE nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DEXA-SINE’in saklanmast

SN W~

Bashklar yer almaktadr.

1. DEXA-SINE nedir ve ne i¢cin kullanilir?

« DEXA-SINE kutusunda 1 adet 0zel damlalikli sigse bulunur. Her sisede toplam 5 ml
deksametazon sodyum fosfat vardir. Illacin 1 ml’sinde 1 mg deksametazon sodyum fosfat
vardir.

 Goziin steroidlere yanit veren enfeksiyona bagli olmayan biitiin iltihapli hastaliklarinda,

» GoOzyas1 bezleri ve gdzyasi kesesinin iltihabinda,

e Yanik ve yabanci cisim tutulmasi gibi goziin 6n boliimiinde hasar yaratabilecek durumlarda
kullanilir.

2. DEXA-SINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DEXA-SINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Icerdigi etkin madde veya yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa
e GO0ziiniiziin 6n boliimiinde yaralanma veya derin, acik yaralariniz varsa,
o Herpes simplex viriisiine bagl goziiniiziin 6n boliimiinde ylizeysel iltihabiniz varsa,
e GOziiniiziin 6n boliimii ve gdz akinizda virlise bagli hastaliklariniz, kisa stireli ve siddetli

gelisen enfeksiyon doneminde ise,

o Goziinliziin bakterilere ve mantarlara bagli enfeksiyonlarinda ve canli asilarla
asilamalarda DEXA-SINE’1 kullanmayiniz.
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DEXA-SINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bakteriye bagl bir enfeksiyonunuz sirasinda DEXA-SINE kullamimina karar verilmisse,
enfeksiyonunuza yonelik uygun antibiyotik tedavinizin baslatilmas1 ve dikkatle
stirdiiriilmesi gerekir.

e Kortikosteroidlerle uzun siireli tedavilerden kagininiz. Goziin kisa siireli ani gelisen
iltihapli hastaliklarinda, enfeksiyonu maskeleyebilir ya da mevcut enfeksiyon durumunu
arttirabilirler.

e DEXA-SINE, acik acil1 g6z ici tansiyonunuz (glokom) varsa ya da yakin akrabalarinizda
seker hastalig1 (diabetes mellitus) varsa ve miyopsaniz ¢cok dikkatli bir sekilde kullanmali
ve Ozellikle goz ici tansiyonu (glokom) ve uzun siireli tedavi gerektiren bir hastaliginiz
varsa diizenli araliklarla goz ici basincinizi ve merceginizi kontrol ettirmelisiniz.

e Yiizeysel olarak uygulanan kortikosteroidleri, goziiniiziin 6n kismi ya da en distaki sert
tabakanizda incelmeye neden olan bir hastaliginiz ile birlikte kullandiginizda bu
dokularinizda yirtilmaya yol agabilir.

e Birden fazla ilag igeren yiizeysel olarak uygulanan goz ilaglarinin kullanimi sonrasi, daha
cok birlikte goziin 6n kisminda (kornea) bir hastaliginiz varsa ya da gozii 6rten tabakanin
biitiinliiglinlin bozulmus oldugu bir durumunuz varsa bakteriye bagl olarak goziiniiziin
on kisminda iltihap gelisebilir.

e Yiiksek dozda kortikosteroid kullaniyorsaniz, tedavinizin aniden kesilmesi hastaligin
tekrar daha gii¢lii olusmasina ya da mevcut hastaliginizda alevlenmeye neden olabilir.

e Tedaviniz sirasinda gozlerinizde yeni bir olay gelisirse kullanmakta oldugunuz ilaglar
kullanmaya devam edip etmeme konusunda doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DEXA-SINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEXA-SINE’in insanlarda hamilelik sirasinda zararli olup olmadigi bilinmemektedir. Bu
nedenle DEXA-SINE’i, doktorunuz gerekli gormedik¢e hamilelik ddneminde kullanmayiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DEXA-SINE’in anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle doktorunuz gerekli
gérmedikge DEXA-SINE kullanirken emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

DEXA-SINE’in ara¢ ve makine kullanimin1 engelleyebilecek bir etkisi yoktur.

DEXA-SINE’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Icerdigi benzalkonyum kloriir nedeniyle gdzde iritasyona neden olabilir. Yumusak kontakt
lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikariniz ve lensi takmak igin
en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu
bilinmektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

DEXA-SINE’in diger ilaglarla birlikte kullaniminda bilinen bir etkilesimi yoktur. yine de,
goziiniize birden fazla goz ilac1 uygulayacaksaniz, uygulamalariniz arasinda en az 5 dakika ara
veriniz.

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

3. DEXA-SINE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

DEXA-SINE’i alirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Doktorunuz baska tiirlii tavsiye etmedikge, hastalikli goziinlize giinde 46 defa 1 damla
damlatiniz. Goziiniizde daha ciddi bir rahatsizliginiz varsa tedavinizin baglangicinda giindiizleri
saatte bir 1 damla ve geceleri iki saatte bir 1 damla ile baslayiniz ve normal dozlarla devam
ediniz.

Tedavi stireniz doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Bu siire hastaliginizin cinsine ve tedaviye
verdiginiz yanita bagli olarak birka¢ giinden birka¢ haftaya kadar degisebilir. Yiiksek doz
kullaniyorsaniz, bobrek iistii bezlerdeki baskilanma riski nedeniyle tedavinizi doktorunuzun
tavsiye ettigi miimkiin olan en kisa siire ile sinirlandiriniz (tercihen 5 giinden az).

Ciddi rahatsizliklar disinda DEXA-SINE’i 14 giinden daha uzun siire kullanmaymniz.

Uygulama yolu ve metodu:

« DEXA-SINE géze uygulanr.

o Icerdigi benzalkonyum kloriir nedeniyle yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz.
Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikariniz ve lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz.
Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden olabilir.

o ilac1 uygulamadan 6nce ellerinizi yikayiniz.

e Damlalik ucuna dokunmayiniz, damlalig1 géze degdirmeyiniz.

e Damlalar1 go6ziin i¢ kirisine damlatiniz ve damlattiktan sonra gozii 1-2 dakika kapali tutunuz.

 Kullandiktan sonra siseyi sikica kapatiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

[lacin ¢ocuklar iizerinde kullanimu ile ilgili deneyim yoktur. Cocuklarda bobrek iistii bezlerinde
baskilanma riski nedeniyle tedavi miimkiin olan en kisa siire ile sinirlandirilmalidir (tercihen 5
giinden az).

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger DEXA-SINE’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla DEXA-SINE kullandiysamiz:

DEXA-SINE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
Fazla doz alimiyla ilgili herhangi bir bildirim yoktur.
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DEXA-SINE’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DEXA-SINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Yiiksek dozda kortikosteroid kullaniyorsaniz, tedavinizin aniden kesilmesi hastaligin tekrar
daha gii¢lii olusmasi ya da mevcut hastalifinizda alevlenmeye neden olabilir.
Tedavinizi doktorunuza danigmadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DEXA-SINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEXA-SINE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yiizeysel olarak gbéze uyguladiginiz kortikosteroidler uzun siireli (1 yildan fazla)
kullandiginizda:

- g0z sinirlerinde hasarla birlikte goz i¢i tansiyon yiikselmesi,

- gorme netliginde azalma veya gérme alani hasarlari,

- g0z merceginin saydamligini kaybederek bulaniklagmas: (katarakt),

- aralarinda Herpes simplex adi verilen viriisin de bulundugu hastalik yapan

mikroorganizmalara bagl ikincil enfeksiyonlar,
- g0z kiiresinde yirtilma olusabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Eger ylizeysel olarak goze uygulanan kortikosteroidlere duyarliysaniz géz ici tansiyonunuzda
artis olabilir. Bu artis kullandiginiz kortikosteroid, kullanma siklig1 ve siireniz ile dogrudan
iliskilidir. Uzun siire kullanmaniza bagli olarak olusabilecek goz ici tansiyon yiikselmeniz,
ilaciniz kesildikten sonra birkag hafta icinde normal degerlerine iner.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Batma ve yanma gibi tahrise bagli ya da alerjik reaksiyonlar.

Bunlar DEXA-SINE’in hafif yan etkileridir. Bu hafif yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEXA-SINE’in saklanmasi

DEXA-SINE’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda, 1siktan koruyarak saklayimiz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXA-SINE’i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi: .
Liba Laboratuarlart A.S. Otagtepe Cad. No:5 Kavacik, 34810 Istanbul

Uretici:

Alcon Pharmaceuticals Ltd/Isvigre lisansi ile s.a. ALCON Couvreur n.v., Rijsweg 14 2870 Puurs,
Bel¢ika

Bu kullanma talimati 20/11/2009 tarihinde onaylanmustir.
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