KULLANMA TALIMATI

Dekort 5 mg/5 ml Gz ve Kulak Damlasi, 5 ml
Gize damlatilarak uygulanir.
* Etkin madde: 1 mL’de 1 mg Deksametazon 21-fosfat

* Yardimer madde(ler): Kreatinin, Celite 512, Tween 80, sodyum sitrat dihidrat, sodyum
bisiilfit, sodyum borat dekahidrat, E.D.T.A. disodyum, 2-fenil etanol, benzalkonyum klordir,

saf su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
oKuyunuz, giinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim sakiayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damysiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEKORT nedir ve ne icin kullanslir?

2. DEKORT’ u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEKORT nasi kullarilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DEKORT’ un saklanmas:

Bashklar: yer almaktadar,

1. DEKORT nedir ve ne icin kullanilir?

DEKORT géziin ve kulagin infeksiyonlu olmayan dig inflamatuvar ve alerjik durumlanmn ve

operasyon sonras! inflamasyonun tedavisinde kullamlir.
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DEKORT, kortikosteroidler olarak adlandirilan bir grup ilagtan biridir. G8zdeki ve kulaktaki

inflamasyonun Snlenmesine veya azaltiimasina yardime: olur.

DEKORT hemen hemen renksiz-gok agik sar renkli, karakteristik kokulu (feniletil-alkol),
berrak gériiniiglii soliisyon.

Damlalik vazifesini goren beyaz renkte, steril i¢ tipa, HDPE’den iiretilmis, emniyet gemberli
kapakli damlalik ve 5 mL’lik algak dansiteli polietilenden imal edilmis, opak steril sisede

sunulmaktadir.
2. DEKORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DEKORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Deksametazona veya ilacin igerdigi diger maddelere karsi hassasiyetiniz (alerjiniz) var
ise
» (oziniizde infeksiyon varsa veya oldugunu diigiiniiyorsamz
s (ozintizde veya kulaginizda mantar hastalifiniz varsa

* Kuiak zarinda delinme (perforasyon) varsa DEKORT’ u kullanmayiniz.

DEKORT’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eper Herpes simpleks tedavisi gordiiyseniz. Eger durumunuz daha kétiilesir veya
lyilesmezse doktorunuza daniginiz,

* Eger DEKORT u uzun bir siire veya ¢ok sik kullandiysamz, goz ici basincimizda
yikselme, katarakt gelisimi ve goz infeksiyonlarina daha hassaslasma durumlarini
yasayabilirsiniz. Doktorunuz gézlerinizi muntazam olarak kontrol etmek isteyebilir.

* Eger glokomunuz (géz tansiyonunuz) varsa; DEKORT gdz i¢i basincim
ylkseltebileceginden, doktorunuza diizenli kontroliin gerekip gerekmedigini sorunuz.

» Kortikosteroidlerin kullantmi goziin siddetli iltihaplt infeksiyonlarim gizleyebilir,
tetikleyebilir veya daha k&tiilegtirebilir.

e Eger goz kiirenizin diginin inceldigi yerde (kornea veya sklera) bir bozukluk varsa.
G0z kiirenin bu tabakalarinin delinmesi bazen haricen uygulanan kortikosteroidlerin

uzun sitreli kullammiyla meydana gelebilir.
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e Bu ilac1 doktor size regetelendirdigi siirece kullanimiz. Tedaviyi zamanindan once

kesmeyiniz. Eger durumunuz kétiilesir veya iyilesmezse, doktorunuza dangimz.

» G&ze diganida uygulanan kortikosteroidler goziiniizdeki yaralarin iyilesmesini
geciktirebilir.

» Diger goz ilaglanini kullamyorsaniz, birbirini takip eden uygulamalarin arasinda 10-15
dakikalik bir zaman aralig1 birakmalisiniz.

Bu uyarlar, ge¢migteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisimz

DEKORT un yiyecek ve igecek ile kuHamilmas:
DEKORT gbze veya kulaga damlatilarak kullamilir. Uriinii baska bir yolla kullanmayiniz.
Uriin 6nerildigi sekilde kullanildid: takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iligkisi yoktur.

Hamilelik

Hflact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

daniginiz.

Emzirme

flaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz,

Arag ve makine kullanimi
DEKORT kullandiktan hemen sonra goriigiiniizde bulamklasma olugabilir. Bu bulamklik

geecinceye kadar arag¢ ya da makine kullanmayimz.

DEKORT’un igeriginde bulunan bir yardimci madde hakkinda énemli bilgi

Eger yumusak kontakt lens kullamyorsamz, lensler goziinizde takili iken damlay:
damlatmayiniz. Lenslerinizi geri takmak igin damlatmanin ardindan 15 dakika bekleyiniz.
DEKORT un igerigindeki bir koruyucu (benzalkonyum kloriir) lenslerinizin renginin

solmasina yol agabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullaninu
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEKORT nasil kullanihr?
¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

DEKORT’u her zaman yalmzca doktorunuzun soyledigi gibi kullammz. Emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Yetigkinlerde normal doz, kronik inflamasyonlarda géz(ler)e her 3 ila 6 saatte bir veya 2
damladir. Ciddi veya siddetli inflamasyonlarda, doktorunuz olumlu bir cevap alincaya kadar
baglangigta gdz(ler)e her 30 ile 60 dakikada bir, bir ila iki damla arttirabilir. Uygulamanin
sikh tedavi kesilinceye kadar dereceli bir sekilde azaltilacaktir.

Alenjilerde veya hafif inflamasyonlarda, olagan doz goz(ler)e her iig ila dort saatte bir, bir ila
ikt damladur.

Kulak igine uygulamada, kulak iyice temizlenip kurulandiktan sonra giinde 2-3 defa 3-4
damla kulak kanalina damlatilir. Tedaviden cevap alindiktan sonra doz giderek azaltilir.

Her durumda doktorunuz size tedavinizin ne kadar devam edecegini sSyleyecektir.
DEKORT u yalmzca gézlerinize veya kulagimiza kullaniniz.

o Uygulama yolu ve metodu:

1. DEKORT un sigesini ve bir ayna aliniz,
2. Ellerinizi yikayiniz.
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3. Siseyi tyice calkalayiniz.

4. Sigenin kapagini aginz,

5. Sigeyi, bagparmak ve diger parmaklariniz arasinda ucu agap1 bakacak gekilde ters tutunuz
{resim 1).

6. Basimz1 arkaya yaslayiiz. Temiz parmagimzla g6z kapagimzi, goz kapaginiz ile gdziiniiz
arasinda bir “cep” olusana kadar agimz, Damia buraya damlatilacaktir (resim 2). Kulak icinse,
restm 2’deki gibi, damla kulak kanalina damlatilir

7. $igenin ucunu goziiniize yaklagtinmz. Yardime: olacaksa aynay1 kullaniniz.

8. Damlay1 goziiniize veya goz kapaginiza, goziiniiziln gevresine, kulak igine veya gevresine
veya baska ylizeylere degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulagabilir.

9. Her seferinde bir damla DEKORT damlatmak igin gigenin dibine isaret parmagimzla
hafif¢e basimiz (resim 3).

10. DEKORTu kullandiktan sonra, goz kapagimzi serbest birakimz, géziiniizii kapatimz ve
bir parmaginizla burnunuzun yanindan goziiniiziin kenarina bastinmz (resim 4). Bu sekilde,
DEKORT’un viicudunuzun diger bolgelerine gegmesini engellersiniz. Kulak igine
kullaniyorsaniz, digar1 akmasina engellemek igin 60 saniye aym sekilde bekleyiniz.

11. Eger damlay: iki gozinlizde veya kulaimzda kullamyorsaniz, diger goziiniiz veya
kulagimz i¢in ayn1 uygulamay: tekrarlaymz.

12. Kullanimdan hemen sonra sigenin kapagim sikica kapatiniz.

13. Her seferinde sadece bir gige kullaniniz, (Agilan gigenin igerigini bitirmeden, yeni bir gise

agip kullanmayiniz.)

Damla gbziiniize veya kulaginiza gelmediginde tekrar deneyiniz.

¢ Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammu: Giivenlilik ve/veya etkinlige iligkin veri yetersizligi nedeniyle
¢ocuklarda DEKORT*un kullanilmas: tavsiye edilmemektedir.

Yaghlarda kullanimi: Yashlarda kullanim: yetigkinlerdeki kullamimi ile aymdir.

¢ Ozel kullanmm durumlar:

Ozel kullanim: yoktur.

5/8




Eger DEKORT 'un etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla DEKORT kullandiysaniz:
Eger gerekirse, goziiniizii/gozlerinizi veya kulaimzi 1lik su ile yikayarak DEKORTu

uzaklagtirabilirsiniz.

DEKORT dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmugsamz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

DEKORT’u kullanmay1 unutursaniz:
Hatirladifimz anda tek bir doz damlatiniz. Bir sonraki dozun zamam yakinsa unutulan dozu

almay1p diizenli doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, DEKORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler g¢ok ciddi olmadip: miiddetge ilaci kullanmaya devam edebilirsiniz.
Endigelenirseniz doktor ya da eczacimzla konugunuz. Doktorunuzla konusmadan DEKORT

kullanimim kesmeyiniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin bastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Goz bozukluklar::
Cok seyrek olarak (her 10.000 kiside bir) goz i¢i basing yiikselmesi; genelde belirti
vermemesine ragmen nadiren ani geligtiinde gdrme bulamikhgi, gézde kanlanma ve agri,

1giklar etrafinda halelenme gérme gibi sikayetlerle ortaya gikabilir,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Ciddi yan etkiler gok seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

6z bozukluklar::

Cok seyrek (her 10.000 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilir): gdzde rahatsizlik, 28z bebeginin
biiylimesi, gzde iltihaplanma, gozde tahrig, gozlerde anormal hassashik, g8z kapaginin agag

dilsmesi.

Bunlar DEKORT un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargiasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. DEKORT’un saklanmasi

DEKORT 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz,

Son kullanma tarihiyle wyumlu olarak kullamimiz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden
sonra DEKORT 'u kullanmaymiz. Infeksiyonlan onlemek icin, “Sige ilk kez agildiktan sonra
15 giin icinde kullamilmahdir.” Siseyi agtiginiz tarihi agagidaki boliime yaziniz.

Agildi@ tarih:

Kullanmadiginiz zaman gisenin kapagim sikica kapatiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakhginda ve 1g1ktan koruyarak saklayimz. Siseyi dikey konumda
saklayimz,

Buzdolabina koymayiniz.

Bu t1bbi iirtin hakkinda herhangi bir bilgi igin, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 Kglikgekmece/ISTANBUL
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Imal yeri:

DEVA HOLDING A S.

Davutpasa Cad. Cebe Ali Bey Sok, No:12
34020 Topkap1 /ISTANBUL

Bu kullanma talimati ... ... .. tarihinde onaylanmigtir.
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