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KULLANMA TALIMATI

FLAREX® steril oftalmik siispansiyon
Goze damlatilarak uygulanir.

e FEtkin madde: 1 mg/ml florometalon asetat

¢ Yardimct maddeler: Benzalkonyum Kkloriir, disodyum edetat, sodyum dihidrojen fosfat
monohidrat, tiloksapol, sodyum kloriir, hidroksietil seliilloz, kons. hidroklorik asit ve/veya
sodyum hidroksit, saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayinmiz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmmza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmigtiv, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullommi srasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi sdyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag haklanda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FLAREX nedir ve ne icin kullanlir?
FLAREX kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

3. FLAREX nasu kullanir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FLAREX ‘in saklanmast

Bashklar yer almaktadir,

Mo~

1. FLAREX nedir ve ne icin kullanilir?

FLAREX kornea, konjunktiva gibi g6z dis1 dokularin alerjik veya diger inflamasyon durumlarmin
tedavisinde kullamlir,

FLAREX kortikosteroidler olarak adlandirilan ilag grubunun bir {iyesidir. G6ziin inflamasyonlarinin
onlenmesine veya azaltilmasina yardimet olur.,

FLAREX, 5ml’lik kendinden damlalikli vidali kapakli {DROP-TAINER) sisede sunulan beyaz ila
beyazims: bir siispansiyondur.

2. FLAREX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FLAREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

. Florometalon asetat veya FLAREXin igerdigi diger yardimci maddelere kars: hassasiyetiniz
(alerjiniz) var ise,

o Asagidakilerden herhangi biri varsa veya herhangi birinin var oldugundan siipheleniyorsaniz:
e Goziniizde tedavi edilmemis infeksiyon varsa veya infeksiyon oldugundan stipheleniyor

iseniz,
o Goziinlizde mantar varsa,
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s (Gbzilinilizde tiiberkiiloz varsa,
e (Goziiniizde Herpes simplex keratiti, ¢igek, su ¢igegi/Herpes Zoster veya diger viral
enfeksiyonlar

FLAREX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e FLAREX’isadece goziiniize damlatmak i¢in kullanimz.

e Eger herpes simplex hastahg i¢in tedavi ediliyorsaniz. Eger durumunuz daha kotiilesir
veya devam ederse doktorunuzdan tavsiye aliniz.

e Eger FLAREX’i uzun zamandir veya ¢ok sik kullaniyorsamz, gz i¢i basincimzda
yiikselme, katarakt gelisimi ve gz infeksiyonlarina kars1 daha hassaslasma ile
kargilasabilirsiniz. Doktorunuz gozlerinizi diizenli olarak kontrol etmeye ihtiyag duyabilir.
Kortikosteroid kaynakli gozdeki yiiksek tansiyon ¢ocuklarda daha yiiksek olabilecedi ve
yetigkinlere gére daha erken ortaya gikabilecegi igin bu dzellikle ¢ocuk hastalar i¢in dnemlidir,
Kortikosteroid kaynakli artmug gozigi basing ve/veya katarakt olusumuna yatkmn hastalarda
(6r:diyabetik hastalarda) bu vakalarm goriilme riski daha fazladir.

e Eger glokom hastahgimz varsa. FLAREX gdz ici basinciniz: yitkseltebilecegi icin,
doktorunuz gdzlerinizi diizenli olarak kontrol etmeye ihtiyag duyabilir.

¢ Kortikosteroidlerin kullamm géziin siddetli iltihapl infeksiyonlarini aktive edebilir,
maskeleyebilir veya daha kétiilestirebilir,

o Eger dis goz Kiiresinde (kornea veya sklera) incelmenin oldugu yerde bir bozukluk
olursa. Bazen goz kiiresinin digindaki bu yapilarin delinmesi lokal uygulanan
kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimi sonucu olusabilir.

¢ Bu ilac1 doktorun size regete ettigi siirece kullanin. Tedaviyi zamani gelmeden kesmeyiniz.
Eger durumunuz devam eder veya daha kétiilesirse doktorunuzdan tavsiye aliniz. Bu ilacin
kullamimiyla géz enfeksiyonlarma karst daha duyarl olabilirsiniz.

e (Gdze uygulanan kortikosteroidler, gozdeki yaralarin iyilesmesini geciktirebilir. Topikal
uygulanan agri, ates ve iltihaba etkili ilaglarm iyilesme {izerinde yavaglatici ve geciktirici
etkisi bilinmektedir. Topikal uygulanan agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ve topikal
steroidlerin beraber kullanimi potansiyel iyilesme problemlerini artirabilir.

¢ G0z dokularinda incelmeye neden olan bir hastaligimiz varsa. Bu ilaci kullanmadan 6nce
doktorunuza danismiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

7 yasmn altindaki ¢ocuklarda bu ilacin gitvenli kullammi gésterilmemistir. 7 ve istll yastaki
¢ocuklarda kullanimu yetiskinlerdeki ile aymdar.

FLAREXin yiyecek ve icecek ile kullamlmas
Uriin 6nerildigi sekilde kullanildig takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Doktorunuz tarafindan kullanmaniz s6ylenmedikge, hamileyseniz FLAREX’1 kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.

Emzirme
flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza dansiniz.

G6z damlalarinda ilacin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle eger
emziriyorsaniz emzirmeye ara vermeniz iyi olur.
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Arag¢ ve makine kullanimi

FLAREX kullandiktan goriistiniizde bulaniklagma olursa bulaniklik geginceye kadar arac ya da
makine kullanmayniz.

FLAREX’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda snemli bilgiler

FLAREX’in igindeki koruyucu (benzalkonyum kloriir) lenslerin rengini bozabilir ve géz tahrisine
neden olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagminiz. Uygulamadan &nce kontakt lensi
¢ikartiniz ve lensi takmak igin en azindan 15 dakika bekleyiniz. FLAREX igerisinde yumusak
kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden olan bir koruyucu (benzalkonyum kloriir)
bulunmaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimy

Eger birden fazla g6z ilact kullanacaksaniz, uygulamalar arasmda en az 5 dakikalik bir ara olmalidir.
G6z pomadlar: ve jelleri en son uygulanmaldr.

Topikal uygulanan agri, ates ve iltihaba etkili ilaclarm iyilesme tizerinde yavaslatici ve geciktirici
etkisi bilinmektedir. Topikal uygulanan agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ve topikal steroidlerin
beraber kullanimi potansiyel iyilesme problemlerini artirabilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLAREX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatiar:

FLAREX’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigimzda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Abhsilmis doz goze/gbzlere giinde dort kez bir ila iki damladir. Doktorunuz, ilk 48 saatte dozaji her
iki saatte bir iki damlaya ¢ikarabilir. Doktorunuz tedavinizin ne kadar siirecegini soyleyecektir.

FLAREX’1 sadece gozlerinize kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu

| \/jrv’

FLAREX sisesini ve bir ayna alimiz.

Elierinizi yikaymiz.

Siseyi iyice ¢alkalaymiz.

Kapagini agimiz.

Ucu agagiya bakacak sekilde siseyi bagparmaginiz ve orta parmaginizla tutunuz (resim 1).
Basimzi arkaya dogru itiniz. Goziniiz ve g6z kapagmz arasinda bir alan olusuncaya kadar
temiz bir parmagmizin yardimiyla goz kapagimzi asagiya dogru ¢ekiniz. Damla bu alana
damlatilacaktir (resim 2).

7. Sisenin ucunu géziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna kuilaniniz.

A e

Sayfa 3/6

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/flarex-01-steril-oftalmik-suspansiyon-5-ml-8699839611468/

Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

https://ilacin.com/ilaclar/flarex-01-steril-oftalmik-suspansiyon-5-m|-86998396 11468/

: :
o

4

8. Goziiniize ya da goz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bélgelere damlahgin
ucunu dokundurmayiniz. Damlaya mikrop bulastirabilir.

9. lIsaret parmagmizla asag1 dogru cevrilen sisenin altindan hafifce sikmamz bir damla FLAREX
damlamasim saglayacaktir (resim 3).

10. FLAREX’i kullandiktan sonra, alt g6z kapagmizi serbest birakiniz, bir parmagmizi
goziiniiziin i¢ kdgesine bastiriniz (resim 4).

11. Eger uygulamay1 iki goziiniize de yapacaksaniz, aynt basamaklar: diger géziniiz igin de
uygulaymniz. ‘

12. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatimz.

13. Sadece birer gige kullaniniz.

Eger damlay: gbziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.
Degisik yas gruplam:
Cocuklarda kullanima:

7 yasm altindaki ¢ocuklarda bu ilacin glivenli kullanimi gosterilmemistir.

Yashlarda kullanimn;
Yaglilarda kullanim yetigkinlerdeki kullanimi ile aynidr.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLAREX kullandiysamz:
Eger gerekirse, goziinlizii/gbzlerinizi 1lik su ile yikayarak FLAREX’1 uzaklagtirabilirsiniz.

FLAREX 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile konusunuz.
FLAREX’i kullanmay1 unutursamz:

Hatirladigimz anda tek bir doz damlatiniz. Bir sonraki dozun zamani yakimsa unutulan dozu almayip
diizenli doz programimiza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

FLAREX ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmesz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FLAREX ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler cok ciddi olmadigi miiddetce ilact kullanmaya devam edebilirsiniz. Endigelenirseniz
doktor ya da eczacimizla konusunuz. Doktorunuzla konugmadan FLAREX kullanimini kesmeyiniz.

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 hastann birinden az gériilebilir.

ok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, FLAREX’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
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®  Alerji sonucu yiiz, dil ve bogazda sisme, nefes almada ve yutkunmada zorluk, kurdesen.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin FLAREX' e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gériiliir.

Cok seyrek:
e GOzde rahatsizlik
Gozde tahrig
Gozde kizarkiik
G6zde Odem
Bas agris1
Kasinti
Tat almada bozukluk

Bilinmiyor:

Goz i¢i basincta artma

Go6z agrist

Géozlerde yabanci cisim hissi
GO0z yasinda artis

Bulanik girme

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi,
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin da kullanabilirsiniz,

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenlilii hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksmiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, liitfen
doktorunuza ya da eczacimza bildiriniz.

5. FLAREX ‘in saklanmasi
FLAREX'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra
FLAREX'T kullanmayimz. Siseyi agtigmiz tarihi asagidaki biliime yaziniz.

Ag¢ildig tarih:

Kullanmadigniz zaman sisenin kapagmu sikica kapatiniz.

2-27°C’deki oda sicakhginda saklanmalidir.

Sise ilk kez acildiktan sonra 28 giin icinde kullanilmalidir.

Ilaciniz1 evdeki ¢opliniize veya sulandirarak atmayiniz. [htiyaciniz olmayan ilacin atilma kosullarmi

eczaciniza danismiz. Bu durum, cevreyi korumaya yardim edecektir.
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Ruhsat Sahibi: Alcon Laboratuvarlar: Tic. A.S.
Kavacik Ticaret Merkezi
Kavak Sok. No: 18 B-Blok Kat: 1 34805
Kavacik-Beykoz / Istanbul

Uretim yeri: Alcon Pharmaceuticals Ltd. /Isvigre lisansi ile
s.a. Alcon Couvreur n.v.

Rijksweg 14, 2870 Puurs / Belgika

Bu kullanma talimat.................... tarihinde onaylanmistir.
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