Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsllagg; karsilanmadidini, muadil ilaclari ve recete durumunu gérmek icin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/ozurdex-07-mg-intravitredi | TI

OZURDEX® 0.7 mg intravitreal implant
Steril.
Goz icine implant seklinde uygulanir.

e Etkin madde: Her bir aplikatérde 0.7 mg deksametazon igeren implant bulunur.
o  Yardimct maddeler: PLGA nin iki derecesinden (50:50 PLGA esteri ve 50:50 PLGA
asidi) olusan 50:50 poli D, L-laktid-ko-glikolid.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhengi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4.B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

s Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

OZURDEX® nedir ve ne i¢in kullanilir?

OZURDEX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OZURDEX?® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OZURDEX®’in saklanmast

AR

Bashklar yer almaktadr.
1. OZURDEX® nedir ve ne icin kullanilir?

OZURDEX®’in etkin maddesi deksametazondur. Deksametazon, kortikosteroidler olarak
adlandirilan ilaglar grubuna dahildir.

Yukaridaki resimde OZURDEX"™’i gérmektesiniz.
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OZURDEX" asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

e Eriskinlerde gozdeki damarlarin tikanmasinin neden oldugu gérme kaybinin tedavisi i¢in
kullanilir. Bu tikanma, makula olarak adlandirilan retina bdlgesinde (goziin arkasindaki
1s18a duyarh tabaka) siskinlige neden olan sivi birikmesine yol agar. Siskinlik, okuma
gibi gorevler icin kullanilan merkezi gérmeyi etkileyen makula hasarina neden olabilir.
OZURDEX®, bu makular siskinligin azaltilmasi yolu ile etki eder, bu da makula hasarin
azaltmaya veya daha ¢ok hasar gormesini 6nlemeye yardimci olur.

e  (oziin arkasinda olusan iltihabin tedavisinde kullanilir. Bu iltihap gérme kaybina ve/veya
ucusan lekeler géormeye (goriis alan1 boyunca hareket eden siyah noktalar yada ufak
cizgiler) sebep olur. OZURDEX", bu iltihabi azaltmak yolu ile etki eder.

e Diyabetik makiiler 6deme bagli gelisen gérme kaybinin tedavisinde kullanilir. Diyabetik
makiiler 6dem, seker hastaligina bagl olarak goziin arkasindaki 1s18a duyarli tabakada
olusan sigkinliktir.

2. OZURDEX®™4i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OZURDEX®™i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Deksametazona veya OZURDEX®’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars: alerjiniz
(asir1 duyarhiliginiz) varsa

e (Go0zilniiziin icinde veya etrafinda herhangi bir ¢esit enfeksiyon varsa (bakteri, virlis veya
mantara bagli)

e Kullanmakta oldugunuz bir ilag ile tam anlamiyla kontrol edilemeyen gz tansiyonunuz
veya yiiksek gbz ici basinciniz var ise.
Tedavi edilecek gozde lens yoksa ve lens kapsiiliiniin (“kese”) arkasinda yirtik varsa
Tedavi edilecek gozde, katarakt ameliyati yapilmigsa ve goziin 6n kismina yerlestirilmis
(6n kamara intraokiiler lens) ya da goziin beyaz kismina (sklera) veya renkli kismina
(iris) sabitlenmis yapay bir lensiniz varsa ve lens kapsiiliiniin (“kese”) arkasinda yirtik
varsa

OZURDEX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger OZURDEX" enjeksiyonundan 6nce asagidakilerden biri gegerli ise doktorunuza bilgi
veriniz;

e Eger katarakt ameliyati, iris (goze giren 151k miktarin1 kontrol eden goziin renkli
kismi) ameliyat1 veya goz icindeki jelin (vitreus diye adlandirilir) uzaklastirilmasi igin
bir ameliyat geg¢irdiyseniz

e Kani sulandiran bir ilag (6rnegin heparinler, varfarin) aliyorsaniz

e Agiz yoluyla yada dogrudan gboze uygulanan herhangi bir steroid ya da steroid
olmayan bir antiinflamatuar (6rnegin aspirin) aliyorsaniz

e Gegmiste goziinlizde herpes simplex enfeksiyonu olduysa (gdzde uzun siire kalan bir
tilser veya gozde agr1)

Bazi durumlarda OZURDEX" enjeksiyonu g6z i¢inde enfeksiyona, agriya veya gozde
kizarikliga ya da retinanin ayrilmasina veya yirtilmasina yol agabilir. Bunun en kisa siirede tespit
edilmesi ve tedavi edilmesi onemlidir. Enjeksiyondan sonra artan gz agrisi veya artan
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rahatsizlik, kotiilesen goz kizarikligi, 151k parlamalari ve goziin 6niinde ugusan noktalarda ani
artig, kismi gérme kaybi, gérmede azalma, ve 1s18a hassasiyet gelisirse doktorunuza hemen
bilgi veriniz:

Bazi hastalarda, goz igi basinci glokom gelisme olasiligi ile birlikte enjeksiyondan sonra
artabilir. Sizin bunu fark etmeniz miimkiin olmayabilir, doktorunuz sizi diizenli olarak
izleyecek ve gerekirse, gbz basincini diisiirmek i¢in tedavi uygulayacaktir.

Heniiz katarakt ameliyatt gecirmemis olan hastalarin ¢ogunda, OZURDEX ile tekrarh
tedavinin ardindan géziin dogal lensinde bulaniklasma (katarakt) meydana gelebilir. Eger bu
durum meydana gelirse, goriisiiniiz azalacak ve kataraktin alinmasi i¢in bir ameliyat
gecirmeniz gerekecektir. Doktorunuz, Size bu ameliyat i¢in en uygun olan zamani belirlemeye
yardimer olacaktir, ancak ameliyata kadar gorme kabiliyetinizin OZURDEX enjeksiyonu
yapilmaya baslamadan dnceki kadar veya daha kotii olabilecegini unutmayiniz.

Implant, lens kapsiiliiniin arkasinda yirtik olan ve/veya irisinde a¢ilma olan hastalarda goziin
on bolimiinden arka boliimiine gegebilir. Bu da goziin 6n boliimiindeki berrak katmanda
sismeye ve bunun sonucunda bulanik gérmeye neden olabilir. Bu uzun siire devam ederse ve
tedavi edilmeden birakilirsa, doku nakli gerekli olabilir.

OZURDEX®in her iki goze es zamanli olarak uygulanmasmin giivenliligi ve etkililigi
calistimamustir. iki gdze ayn1 anda OZURDEX"® uygulamasi yapilmamalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OZURDEX®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Gegerli degildir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda OZURDEX® kullanimina iliskin bir deneyim mevcut degildir; o nedenle
olas1 riskler bilinmemektedir. Eger hamile iseniz veya hamile kalmayr diisiiniiyorsaniz
OZURDEX" tedavisinden énce bunu doktorunuzla konusunuz. Herhangi bir ila¢ almadan

once doktorunuza tavsiyesini sorunuz.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlarda OZURDEX" kullanimina iliskin bir deneyim mevcut degildir; o nedenle
olast riskler bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi diisiiniiyorsaniz

OZURDEX" tedavisinden énce bunu doktorunuzla konusunuz. Herhangi bir ila¢ almadan
once doktorunuza tavsiyesini sorunuz.
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Arac¢ ve makine kullanim

OZURDEX" tedavisinden sonra kisa bir siireligine bulanik gorebilirsiniz. Eger boyle bir
durum meydana gelirse, bu durum gegene kadar ara¢ veya herhangi bir alet veya makine
kullanmayiniz.

OZURDEX®in iceriginde bulunan baz yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
Gegerli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Herhangi bir etkilesim ¢aligmasi gergeklestirilmemistir.

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

3. OZURDEX® nasil kullanilir?
Tiim OZURDEX" enjeksiyonlar: uzman doktorlar tarafindan yapilmalidir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Olagan doz, enjeksiyon yolu ile hasarli géze uygulanacak olan bir adet implanttir. Eger bu
enjeksiyonun etkisi yavas yavas azaliyorsa ve doktorunuz uygun goriirse, daha sonra
goziiniize bagka bir enjeksiyon yapilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Her bir aplikator yalnizca tek bir goziin tedavisi i¢in kullanilabilir.

Doktorunuz herhangi bir g6z enfeksiyonunu 6nlemek amaciyla her bir enjeksiyondan nceki
ve sonraki 3 giin boyunca giinliikk olarak antibiyotik géz damlasi kullanmanizi isteyebilir.
Litfen bu talimatlara dikkat ediniz.

Enjeksiyon giiniinde, doktorunuz enfeksiyonun onlenmesi amaciyla antibiyotik géz damlasi
kullanabilir. Doktorunuz ayrica enjeksiyon sirasindaki agriyr azaltmak veya Onlemek
amactyla bolgesel anestezi yapacakti. OZURDEX® enjeksiyonu siiresince “klik” sesi
duyabilirsiniz, bu normaldir.

Doktorunuz i¢in OZURDEX" enjeksiyonunun nasil yapilacagina dair detayli bilgi iiriin
kutusu i¢inde bulunmaktadir.

Bu iirliniin kullanimiyla ilgili ilave sorularimiz varsa doktorunuza sorunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

OZURDEX"™in ¢ocuklarda ve geng erigkinlerde (18 yas alt1) kullanim1 ¢alisiimamistir ve bu

nedenle tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.
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Ozel kullanim durumlarn:
Bobrek yetmezligi:
Bildirilmemistir.

Karaciger yetmezligi:
Bildirilmemistir.

Eger OZURDEX®™’in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OZU RDEX® kullandiysaniz:

OZURDEX®ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OZURDEX®i kullanmay1 unutursaniz:

Eger OZURDEX"™ uygulamasi i¢in randevunuzu kagirirsaniz, tekrar randevu almak igin
derhal doktorunuzla veya hastanenizle temasa ge¢iniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OZURDEX? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

Eger tekrar bir OZURDEX"™ tedavisi yaptirmak istemiyorsaniz, bir sonraki randevunuza
gidiniz ve bunu doktorunuzla konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OZURDEX®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygin: 100 hastanin 1'i ila 10'u arasindaki kiside goriilebilir

Yaygin olmayan:  1.000 hastanin 1'i ila 10'u arasindaki kisi sayisinda goriilebilir
Seyrek: 10.000 hastanin 1'i ila 10'u arasindaki kisi sayisinda goriilebilir
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir

Sikhg bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor
OZURDEX" kullamildiginda asagidaki yan etkiler goriilebilir:

Cok yaygin yan etkiler:
e (Go0zde basing artis1
e Lensin bulaniklagsmasi (katarakt)
e (0z ylizeyinde kanama*
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Yaygin yan etkiler:

Gozde yiiksek basing

Lensin arkasinda bulaniklasma

G0z igine kanama*

Gormenin koétiilesmesi

Net gormede zorluklar

Goziin arkasindaki 1g18a duyarli tabakadan goz icindeki kolloidal yumusak tabakanin
ayrilmasi (vitreus dekolmant)

G0z oniinde noktaciklar varmig gibi hissetme (“ugusan siyah noktalar” dahil)*
Pus veya sis arkasindan bakarmis gibi hissetmek™

G0z kapaginin iltihaplanmasi

Goz agrist*

Isik gakmalart gormek™

GoOziin beyaz boliimiiniin iizerindeki tabakanin sismesi*

Goz kizarklig1*

Bas agris1

Yaygin olmayan yan etkiler:

Goziin arka kisminda siddetli iltithaplanma (genellikle viral enfeksiyona bagl)

Goziin i¢inde agir enfeksiyon veya iltihaplanma

Glokom (artan goz i¢i basincinin optik sinir hasari ile iligkili oldugu goz hastaligr)
Goziin arkasinda 1518a duyarli tabakanin ayrilmasi (retinal dekolmani)*

Goziin arkasindaki 1s1ga duyarli tabakanin yirtilmasi (retina yirtilmasi)*

Goz igindeki jelin (vitreus) disart sizmasina bagli olarak géz basincinin azalmast™®
G06z iginde 6n boliimiin iltihaplanmast

[Itihap nedeniyle goziin dniinde protein ve hiicre artig1*

Gozde anormallik hissi

Gozkapaginda kasinti

Goz akinda kizarma

OZURDEX" implantin gdziin arka tarafindan 6n tarafina gegmesi nedeniyle gérmede
bulaniklik ve azalmaya yol agmasi, bu durum goéziin saydam kisminda (kornea)
sismeye yol agabilir®

OZURDEX" implantin kazara yanlis yerlestirilmesi

e Migren

*Bu yan etkilerin bazilar tek basma OZURDEX® implantindan kaynaklanmaz, bunlara
enjeksiyon prosediirii de sebep olabilir. Enjeksiyon sayisi arttikca bu etkilerden daha fazla
yasayabilirsiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz 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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. OZURDEX®’in saklanmasi

OZURDEX"™’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda ve kuru yerde saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OZURDEX" i kullanmayniz.

Ilaglar; atik su veya ev atiklar1 yolu ile imha edilmemelidir. Artik gerekli olmayan ilaglarmizi
nasil imha etmeniz gerektigini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evre korumasi i¢in yardimei
olacaktir.

Ruhsat Sahibi:

Allergan Ilaglar Tic. A.S.

Eski Biiyiikdere Cad., iz Plaza Giz, Kat: 12
Maslak-Sisli, 34398 Istanbul

Tel : 0212 365 50 00

Faks: 0212 290 72 11

Uretim Yeri:

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport Co. Mayo

Irlanda

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmigstir.
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