KULLANMA TALIMATI

DEXA-SINE % 0,1 g0z damlasi, ¢ozelti
Goze uygulanir.
Steril

Etkin madde:
1 mL ¢ozelti 1 mg deksametazon sodyum fosfat icerir.
Her sisede 5 mg deksametazon sodyum fosfat vardir.

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

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

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEXA-SINE nedir ve ne icin kullanilir?

DEXA-SINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DEXA-SINE nasu kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DEXA-SINE’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.

1. DEXA-SINE nedir ve ne icin kullanilir?

o DEXA-SINE kutusunda 1 adet ozel damlalikli sise bulunur. Her sisede toplam 5 mL
deksametazon sodyum fosfat vardir. Ilacin 1 mL’sinde 1 mg deksametazon sodyum fosfat
vardir.

o Goziin steroidlere yanit veren enfeksiyona bagli olmayan biitiin iltihapli hastaliklarinda,

o Gozyas1 bezleri ve gozyasi kesesinin iltihabinda,

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

2. DEXA-SINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEXA-SINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

o Igerdigi etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz
varsa,

o Korneanizda yaralanmaniz veya korneanizda (g6ziin en digindaki saydam tabaka) iilser (yara)
varsa,

e G0z ici basinciniz artmissa (glokom),




e Viral enfeksiyonlariniz (herpes simpleks keratit, ¢icek hastaligi, sucicegi/herpes zoster
veya kornea ve konjonktivanin diger viral enfeksiyonlart),
o Tedavi edilmemis bakteriyel enfeksiyonlar,

e Mantar enfeksiyonlar1 (Candida albicans) veya

e Tedavi edilmemis parazit enfeksiyonlari varsa.

Bunlar, DEXA-SINE kullanildiginda tetiklenebilir, siddetlenebilir veya maskelenebilir.

« G0z tiiberkiilozunuz (verem hastah@mm gozii tutan sekli) varsa DEXA-SINE’i kullanmayiniz.

DEXA-SINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e DEXA-SINE’i sadece gdzlerinize uygulayiniz.

e DEXA-SINE uzun siire kullanildiginda:

o Goz tansiyonunuz yiikselebilir. DEXA-SINE kullamlirken goz tansiyonunuz diizenli
olarak kontrol edilmelidir. Doktorunuza danisiniz. Bu durum 6zellikle ¢ocuk hastalar
icin 6nemlidir, ¢linkii goz tansiyonunda kortikosteroid kaynakli artis riski ¢ocuklarda
daha yiiksektir ve yetiskinlerde oldugundan daha 6nce ortaya ¢ikabilir. Doktorunuzdan,
ozellikle ¢ocuklar icin bilgi aliniz. Yatkin hastalarda (6rn. seker hastaligi) kortikosteroid
kaynakl1 g6z tansiyonu artis1 ve/veya katarakt riski daha yiiksektir.

o Go6z merceginde bulaniklik (katarakt) gelisebilir. DEXA-SINE’i uzun siire
kullanacaksaniz, diizenli olarak doktorunuza daniginiz.

o DEXA-SINE kan dolasimina gegebileceginden, Cushing Sendromu (viicudunuz yiiksek
diizeyde kortizol hormonuna uzun siire maruz kaldiginda ortaya ¢ikan hormonal
bozukluktur) gelisebilir. Govdenizde ve yiiziiniizde sislik ve kilo artis1t meydana gelirse
doktorunuza danisiniz, ¢iinkii bunlar Cushing Sendromunun ilk belirtileridir. DEXA-
SINE ile siirdiiriilen uzun siireli veya yiiksek dozlu tedavi sonlandirildiktan sonra
adrenal fonksiyon baskilanabilir. Tedaviyi kendi basmiza sonlandirmadan Once
doktorunuzla goriisiiniiz. Bu riskler 6zellikle de ¢ocuklarda ve ritonavir ya da kobisistat
igeren bir ilagla tedavi edilen hastalar i¢in 6nemlidir.

e Belirtileriniz kdtiilesir veya aniden tekrar ortaya ¢ikarsa liitfen doktorunuza bagvurunuz.
Bu iirlinii kullanirken géz enfeksiyonlarina karsi duyarliliginiz artabilir.

e Enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz enfeksiyonun tedavisi i¢in bagka bir ilag regete
edecektir.

e Gozlerde kullanilan steroidler g6z yarasimin iyilesmesini geciktirebilir. Topikal
NSAII’lerin (non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglar) de yaralarin iyilesmesini yavaslattig
veya geciktirdigi bilinmektedir. Topikal NSAIl’lerin ve topikal steroidlerin birlikte
kullanilmasi, yara iyilesmesini aksatma potansiyelini arttirir.

e G0z dokularinin (konjonktiva, dermis) incelmesine neden olan bir hastaliginiz varsa, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

e Bulanik gérme veya diger gorme problemleriyle karsilasirsaniz, doktorunuza danisiniz.

Kontakt lens kullanmiyorsaniz

Bir g6z enflamasyonunun tedavisi sirasinda kontakt lens takilmasi 6nerilmez; ¢iinkii bu durumunuzu
kotiilestirebilir. Eger saglik meslek mensubu (G6z hekimi/doktoru) kontakt lens kullanabileceginizi
diisiiniiyorsa, onlarit DEXA-SINE kullanmadan dnce ¢ikarmali ve yeniden takmadan 6nce en az 15
dakika beklemelisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

DEXA-SINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.



Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEXA-SINE’in insanlarda hamilelik sirasinda zararli olup olmadigi bilinmemektedir. Bu
nedenle DEXA-SINE’i, doktorunuz gerekli gérmedik¢e hamilelik déneminde kullanmayniz.

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

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEXA-SINE’in gdze uygulanmasi halinde 6nemli miktarda kortikosteroidin viicuda ve
dolayistyla anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle, emzirme sirasinda
DEXA-SINE’in kullanilmas1 énerilmemektedir. Daha yiiksek dozlarda kullanim halinde veya
uzun stireli tedavilerde emzirme kesilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

DEXA-SINE’in ara¢ ve makine kullanimin1 engelleyebilecek bir etkisi yok denecek kadar azdir.
DEXA-SINE kullanildiktan sonra, damlatmadan &tiirii kisa siireyle bulanik gérme meydana
gelebilir. Hastalar, sorun ¢oziiliinceye kadar trafikte ara¢ kullanmamali, emniyet tedbirleri
olmadan ¢alismamali veya makine kullanmamalidir.

DEXA-SINE’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Icerdigi benzalkonyum kloriir nedeniyle gdzde iritasyona neden olabilir. 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 oldugu
bilinmektedir.

DEXA-SINE fosfat icerir

Builag, 1 mL g6z damlas1 basina 2,52 mg fosfat icermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Goze birden fazla oftalmik tibbi {irlin uygulanacaksa, uygulamalar arasinda en az 5 dakika ara
verilmelidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir

Topikal NSAIl kullaniyorsaniz liitfen doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz. Topikal
kortikosteroidler ve topikal NSAIl’lerin birlikte kullanilmas1 kornea yaralarmin iyilesmesinde
problemlere neden olabilir.

Kanimizdaki deksametazon miktarin1 arttirabileceklerinden, ritonavir veya kobisistat
kullantyorsaniz liitfen doktorunuza séyleyiniz.

Dexa-Sine G6z Damlasiin ve sklera ve dermis iltihaplanmalarinda kullanilan g6z damlalari
(atropin ve diger antikolinerjikler) birlikte kullanildiginda, yatkin olan hastalarda go6z
tansiyonunun artis olasilig1 diglanamaz.

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



3. DEXA-SINE nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

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

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

Tedavi stireniz doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Bu siire hastaliginizin cinsine ve tedaviye
verdiginiz yanita bagli olarak birka¢ gilinden 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 kullanmayimiz.

Eger DEXA-SINE’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
« DEXA-SINE sadece gozlere damlatilarak kullamlmalidir.
« Kapagi ilk kez agtiktan sonra emniyet halkasini kirimiz. Ilact géze ilk kez damlatmadan &nce
bu halkay1 uzaklastiriniz.
« DEXA-SINE’i ve bir aynay1 hazir bulundurunuz.
« [lac1 uygulamadan 6nce ellerinizi yikayimiz.
e Damlaligin ucuna dokunmadan siseyi aciniz. Siseyi, bas ve isaret parmaginizin arasinda ucu

asagiya bakacak sekilde tutunuz.

p

¢ Basinizi arkaya dogru itiniz. Goziinliz ve géz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya kadar
temiz bir parmaginizin yardimiyla goz kapaginizi asagiya dogru ¢ekiniz. Damlay1 bu alana

damlatimiz.
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e Sisenin ucunu goziiniize iyice yaklastiriniz. Gerekirse bir ayna kullaniniz.

 Ancak sigenin ucunu goziiniize ya da géz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere
degdirmeyiniz; aksi takdirde damlaya mikrop bulasabilir. Herhangi bir bulagsmay1 6nlemek
icin, kullandiktan sonra siseyi sikica kapatiniz.

e Yukariya dogru bakiniz ve sisenin tabanina hafifce bastirarak, kornea kesesinin i¢ine 1 damla
damlatiniz.




Kullandiktan sonra g6z damlasinin kana karigmasina engel olmak icin su dnlemi alimiz: G6z
kapaklarinizi kapali tutunuz ve ayn1 anda bir parmaginizi en az bir dakika boyunca gdzyasi
kanaliniza hafif¢e bastiriniz.

Eger damla goziiniize isabet etmezse, tekrar damlatiniz.

GOz damlasimi her iki goziinlizde kullaniyorsaniz, bu adimlar diger goziiniiz i¢in de
tekrarlayiniz.

Kullanmadigimiz zamanlarda siseyi sikica kapatilmis olarak muhafaza ediniz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

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

Siit cocugu ve kiiciik cocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

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

Ozel kullamim 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 konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEXA-SINE kullandiysaniz:

DEXA-SINE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Gozii 1lik suyla yikayimiz. Bir sonraki planli kullanima kadar baska damla damlatmayiniz.
Konjonktiva kesesinin emiciligi sinirli oldugundan, ¢ok fazla miktarda DEXA-SINE’in goze
girmesi neredeyse imkansizdir.

DEXA-SINE’i kullanmay: unutursaniz:

Tedavinize bir sonraki planh kullanima gére devam ediniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, unutulan dozu atlayiniz ve normal kullanim diizeninize devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

DEXA-SINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Yiiksek dozda kortikosteroid kullaniyorsaniz, tedavinizin aniden kesilmesi hastaligin tekrar
daha giiclii olugsmasi ya da mevcut hastaliginizda alevlenmeye neden olabilir.
Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Korneanizda (goziin 6n boliimiindeki saydam tabaka) siddetli bir zedelenme varsa, fosfatlar
tedavi sirasinda kalsiyum birikiminden o6tiirii ¢ok seyrek olarak bulanikliga (bulutlu lekeler)
neden olabilir.



Tiim ilaglar gibi DEXA-SINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir, ancak bunlar herkeste goriilmeyebilir.
Klinik ¢alismalarda en sik karsilasilan istenmeyen reaksiyonlar goz yakinmalar1 olmustur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

GO0z rahatsizliklar

Yaygin olmayan:

Tat alma duyusunda bozukluk

Kornea iltihabi, konjonktivit, gz kurulugu, korneanin lekelenmesi, 1s18a duyarlilik, bulanik
gorme, gozde anormal duyusal algi(hassaslik), gozde yabanci cisim hissi, gozyasi iiretiminde
artis, goz kapaginda kabuklanma, goz kasintisi, gozde tahris veya kizariklik

Bilinmiyor:

Glokom (g6z tansiyonu), korneanin iilseratif iltihab1, goz i¢i tansiyon artigi, gorme keskinliginde
azalma, kornea erozyonu, géz kapaginda sarkma, goz agrisi, gozbebeklerinde biiylime, kalic
mercek bulaniklig: (katarakt).

Asir1 duyarlilik, adrenal supresyon, adrenal yetmezlik, bas donmesi, bas agrisi, Cushing
Sendromu (asir1 tiiylenme (6zellikle kadinlarda) kas gii¢siizliigii ve kas kiitlesinde azalma, deride
kirmizi ila mavimsi catlaklar, tansiyon artisi, adet diizensizligi veya kesintisi, viicudun protein
ve kalsiyum diizeylerinde degisiklikler, ¢ocuklarda ve ergenlerde biiylime bozukluklari ve
viicutta ve yiizde siskinlik ve kilo artis1) (bkz. béliim 2. “Kullanim Uyarilar1 ve Onlemler”)

Secilen Yan Etkilerin Tarifi

Kortikosteroidlerin gozlerde uzun siireli kullanimi, goz sinir u¢larinda zedelenmeye, gorme
keskinliginde azalmaya ve gorme kusurlarina, kismi lens bulanikligina ve goz i¢i basicinin
artmasina neden olabilir.

Uzun siireli kortikosteroid kullaniminda g6z i¢i basing, kornea ve mercek diizenli olarak
kontrol edilmelidir.

Kortikosteroid bilesenlerinden 6tiirli, kornea ve dermiste incelmeye neden olan hastaliklarda,
ozellikle de uzun siireli kullanimin ardindan delinme riski artar.

Kortikosteroidler enfeksiyonlara karsi direnme giiclinii zayiflatabilir ve meydana gelme
olasiliklarini arttirabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
konuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.



http://www.titck.gov.tr/

5. DEXA-SINE’in saklanmasi

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXA-SINE’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Keymen Ilag San. ve Tic. A.S.
Cankaya/ Ankara

Uretim Yeri:  S.A. ALCON-Couvreur N.V.
Rijksweg 14/ 2870 Puurs/Belgika

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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