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KULLANMA TALIMATI

GLEDIS %0.5 gz damlasi
Goze uygulanr.

o Etkin madde: Her 1 ml’sinde 5mg loteprednol etabonat igerir.

o Yardimeci maddeler: Disodyum Edetat, Gliserin, Tiloksapol, Povidon K-90, Benzalkonyum
Kloriir %50, Hidroklorik Asit, Sodyum Hidroksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,

* Eger ilave sorularmmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymz.

Bu kullanma talimatinda:

GLEDIS nedir ve ne i¢in kullanir?

GLEDIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GLEDIS nasil kullanilir ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

GLEDIS in saklanmast

RN~

Bashiklar: yer almaktadir.
1. GLEDIS nedir ve ne i¢in kullanihir ?

GLEDIS, kortikosteroidler ad: verilen bir ilag grubun aittir.

Beyaz renkli homojen siispansiyon i¢eren kendinden damlalikli 5 ml'lik beyaz L.DPE sigelerde
sunulur.

Gozde gesith uyaranlar ile ortaya gikan iltihabi (kizariklik, agr, siskinlik, kasints vb.) ortadan
kaldirmaktadir. Bu amagla, gézdeki ¢esitli yapilarin alerjik ve iltihabi hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir. Ayrica, gdz cerrahisini takiben ameliyat sonrast olugan iltihabin
tedavisinde de kullanilir.

2. GLEDIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GLEDIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
+ FEtkin madde (loteprednol) veya ilacin bilesiminde bulunan etkin maddelerinden
herhangi birine kars: allerjiniz varsa,
» Herhangi bir kortikosteroide kars: allerjiniz varsa,
* Herpes simplex, vaccinia veya varicella gibi virlislerden kaynaklanan bir g6z
hastalifiniz varsa,
+ Mikoobacterium veya mantardan kaynaklanan bir géz hastahimiz varsa GLEDIS"
kullanmayimiz.
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GLEDIS’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» (G6z tansiyonunuz (glokom) varsa,

e Agn gelisirse veya kizariklik, kasinma veya enflamasyon kotiilesirse ve semptomlarimz 2
giin iginde iyilesme gistermezse doktorunuza daniginiz. Durumunuzun yeniden
degerlendirilmesi gerekebilir.

e Doktorunuz tarafindan gz tansiyonunuz 6l¢iilmeden 10 giinden uzun kullanmayiniz.

e GLEDIS veya steroid igeren goz damlalarinin uzun dénemli kullamm gézde optik sinirlere
zarar verecek, gorils ve katarakt sorunlarina neden olabilecek glokom veya goz igi basingta
artisa neden olabilir.

e GLEDIS veya steroid igeren géz damlalarinin uzun dénemli kullanimi enfeksiyonlar ile
miicadele etme giiciiniizii azaltabilir ve herpes simplexin de dahil oldugu goz enfeksiyonu
gelisme olasiligim artirabilir.

e GLEDIS gibi steroid géz damlalarinin kullanimi viral géz enfeksiyoniarimin kotiilegtirebilir
ve siiresini uzatir.

o GLEDIS gibi steroid g6z damlalarinin katarakt ameliyatlarindan sonra kullanimi iyilesme
zamaninin uzatir.

e Goziniizde kontakt lens takili iken GLEDIS'I damlatmayimz. Lensinizi ¢ikarip damlatiniz
ve tekrar takmadan 6nce en az 15 dakika bekleyiniz.

"Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz."

GLEDiS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GLEDIS’in yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

o [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

« Ilacin kullanimtna, hekim tarafindan risk/yarar orani degerlendirilerek karar verilmelidir.

»  Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danismiz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damgimz.

INacin kullammina, hekim tarafindan risk/yarar orani degerlendirilerek karar verilmelidir.
Emzirme sirasinda GLEDIS dikkatli kullamimalidir.

Arag¢ ve makine kullanim _
Diger géze uygulanan ilaglarda oldugu gibi, GLEDIS damlatildiktan sonra géziiniizde
bulaniklik olusur ise, ara¢ ya da makine kullanmadan 6nce gérmenizin netlesmesint bekleyiniz.

GLEDIS’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Gz damlasint géziinlizde kontak lens varken kullanmayin. Lensleri goziiniize tekrar takmadan
Once, gboz damlasini kullandiktan sonra en az 15 dakika bekleyin.

GLEDIS igindeki koruyucu madde (benzalkonyum kloriir) gzde tahrise neden olabilir, ayrica
yumusak kontak lenslerde renk bozulmas: yaptigi bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Goéze damlatilarak kullanim ile ilgili olarak herhangi bir etkilegim bildirilmemigtir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczactmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLEDIS nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Kullanmadan dnce kuvvetlice ¢alkalayiniz.
Etkilenen gozlere alt goz kapaginin i tarafina, giinde 4 kez 1 - 2 damla uygulanir.
Gerektiginde, ilk hafta igindeki baslangig tedavisi sirasinda dozlama her saatte bir damlaya
kadar artinlabilir. Tedavinin erkenden kesilmemesine dikkat edilmelidir. Belirti ve bulgular 2

giin sonra diizelmez ise, doktorunuz tarafindan yeniden degerlendirilmeniz gerekebilir.

Ameliyat sonras1 kullanim: Ameliyattan 24 saat sonra baglamak ve iki hafta boyunca devam
etmek iizere, ameliyat edilen goze giinde 4 kez 1 - 2 damla uygulanur.

Sise icerisindeki ilaca mikroplarin bulasma olasilig1 bulundugundan, ilaci goze damlatirken,
damlaligin ucunu herhangi bir ylizeye temas ettirilmeyiniz. Sisenin ilk agilmasindan 28 giin

sonra, kullamlmadan kalan kisim atilmalidur.

Uygulama yolu ve metodu:

1. 2. 3.

llacimzi kullanmadan &énce ellerinizi yikayin. Boynunuzu geriye alin ve tavana bakin.

Alt géz kapaginmizi kiigiik bir cep olugacak sekilde yavagca gekin.

Siseyi ters gevirin ve tedavi uygulanmasi gereken her gbze birer damla gelecek sekilde sikin.
Goz kapagimizi birakin ve gozlerinizi 30 saniye siireyle kapali tutun.

Damla goziiniiziin i¢ine damlamazsa bir kez daha deneyin.

LI N —

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimai:
Cocuk hastalarda etkisi ve glivenligi bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaghlarda kullammt 1le ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlar::

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Babrek/Karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Eger GLEDIS in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz. _
Kullanmaniz gerekenden fazla GLEDIS kullandiysamz:
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GLEDIS 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

GLEDIS’i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz,

GLEDIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

GLEDIS sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadur.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GLEDIS in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GLEDIS’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da dzellikle a1z veya bogazin yutmay1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.

Bunlarin hepst ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GLEDIS'e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriliir,

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

*  Anormal gorme/gdrme bulamklhig,
+  gbzde yanma, akinti.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi van etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:
s  Kuru goz,

. Géz yasarmasi,

*  Yabanci cisim hisst,

. Kasinti,

+  Kizanklhk,

«  Isiga bakamama,

+  (G6z kapaginda kizankhk,

+  GoOzde tahrig/agn/rahatsizlik,
. Bag agnisi,

. Burun akintist,
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*  Bogaz agnist.
Bu olaylarin bazisi, altta yatan g6z rahatsizigina bagh olabilir.
Bunlar GLEDIS’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz 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 hattint arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenlilii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamms olacaksimz.

5. GLEDIS’in saklanmasi

GLEDIS’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayi:z.
25°C'nin altinda oda sicakliginda saklayimz.

Kutunun tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayinz.

Sise, ilk agiligim takiben 28 giin sonra atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLEDIS i kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLEDIS’i kullanmayinz.
Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpagsa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467

Maslak /Saryer/Istanbul

Uretim yeri:

Mefar Ilag Sanayi A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20 34906

Kurtksy / Pendik / Istanbul

Bu kullanma talimati (08/05/2014) tarihinde onaylanmisnir
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