KULLANMA TALIMATI

FLUOROPOS 1,0 mg/ml goz damlas siispansiyonu
Yalnizca goz kapaginin icine uygulanir.

Etkin madde: 1 ml g6z damlas: siispansiyonunun iceriginde 1,0 mg fluorometholon
Yardimc1 Maddeler: Benzalkonyum kloriir(koruyucu); sodyum kloriir; sodyum
dihidrojenfosfat-dihidrat; sodyum monohidrojenfosfat-dodekahidrat ; polivinil alkol;
polisorbat 80; hipromeloz; sodyum edetat; enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icim 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uwyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLUOROPOS nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLUOROPOS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FLUOROPOS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLUOROPOS un saklanmasi

Bagliklart yer almaktadur.

1. FLUOROPOS nedir ve ne icin kullamilir?

FLUOROPOQOS karton kutuda 10 ml hacimli 1 damlalik bulunan g6z damlasidir.

FLUOROPOS gozdeki iltihaplanmalarda ve belli maddelere karsi asirt hassasiyette (alerji)
kullanilir.
FLUOROPOS 6n goz boliimiiniin bakterilerden kaynaklanmayan lokal (bolgesel) tedavisinde
kullanilir.

2. FLUOROPOS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLUOROPOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
¢  Fluorometholon veya FLUOROPOS icerigindeki bilesenlere karsi asir1 hassasiyetiniz
(alerji) varsa,
e Viriis, bakteri veya mantar kokenli goz hastaliklarinda (6zellikle herpes kornea
superficialis, keratomiyoz, goz tiiberkiillozunda), kornea yaralanmalarinda ve




iilserlerinde (yara), goz i¢ basincindaki artista ( glokom, kapali veya agik acili glokom,
glokom).
FLUOROPOS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

FLUOROPOS ile tedavi esnasinda, 6zellikle eger tedavi 3 haftadan fazla siiriiyorsa goz igi
basinci diizenli olarak g6z doktoru tarafindan kontrol edilmelidir.

FLUOROPOS ile tedavi esnasinda lens kullanilmamalidir.
FLUOROPOS doktor tarafindan zorunlu goriildiigii durumlarda gozdeki iltihaplanmalara
kars1 belli yiiksek goz i¢ basinci durumlarinda da uygun olabilir. Bu durum goz doktoru

kontroliinde gerceklestirilmelidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FLUOROQOPOS’un yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Herhangi bir bilgi mevcut degildir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damigimz.

FLUOROPOS hamileligin ilk ii¢ ayinda kullanilmamalidir. FLUOROPOS hamileligin devam
eden donemlerinde sadece doktorunuzun ila¢ faydasinin muhtemel yan etkilerine gore daha
yiiksek oldugu yoniindeki degerlendirmesinden sonra kullanilmalidir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

FLUOROPOS emzirme doneminde sadece doktorunuzun ila¢ faydasinin muhtemel yan
etkilerine gore daha yiiksek oldugu yoniindeki degerlendirmesi sonrasi kullanilmalidir.

Arac ve makine kullanim

Talimatlara uygun bir bigimde uygulanmis da olsa bu ilacin gérme yetenegini dolayisiyla da
trafikte tepki siiresini kisa siireli olarak olumsuz yonde etkilemesi sebebiyle FLUOROPOS
uygulamasi sonrasi tagit kullanimindan kaginilmalidir.

Uygulama sonrasi gegici olarak alet veya makine kullanimindan kaginilmalidir.



FLUOROPOS’un iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Benzalkonyum kloriir gozde tahris meydana getirebilir. Yumusak kontakt lenslerle
temasindan kac¢imimz. Benzalkonyum kloriir yumusak lenslerde renk degisimi meydana
getirebilir. Lensler uygulama oncesi ¢ikarilmali ve uygulama sonrasi takilmadan once en az
15 dakika beklenmelidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

FLUOROPOS ile bagka ilaglar arasinda etkilesim ortaya cikmamaistir.
Uyar: Bagka goz damlast veya g6z merhemi kullaniyorsaniz, ilaglarmm uygulanmalari 15
dakika arayla gerceklestirilmelidir. G6z merhemleri daima en son olarak uygulanmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullaminiz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLUOROPOS nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde FLUOROPOS’ u daima kullanma
talimatinda yer aldigi bicimde kullanilmalidir. Kullanim hususunda emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kullanmadan 6nce calkalayiniz.
Doktor tarafindan farkli bir bicimde 6nerilmedikge:

Giinde 2 - 4 defa goz kapaginin iginel damla damlatimiz. {1k 24 - 48 saat icerisinde uygulama
saat bas1 gerceklestirilebilir.

Tedavi siiresi hastalik belirtilerine baglhidir ve doktor tarafindan tespit edilmelidir.
Fluorometholon igerikli ilaglarin uzun siireli kontrolsiiz kullanimindan her sartta
kacinilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

GOz damlas1 genel olarak, sise ucunun goze veya cilde temas etmesinden kaginilarak
kullanilmahdir. Koruyucu bashg cikarimiz, basinizi hafifce arkaya atimiz, alt goz kapagini
goziin tizerinden biraz kaldiriniz ve siseye hafif bir basing uygulayarak goz kapaginin icine 1
damla damlatiniz. Sonra goz kapaklarimizi yavasca kapatiniz. Kullandiktan sonra siseyi siki
bir bicimde kapatiniz.

FLUOROPOS giine esit bicimde yayilarak kullanilmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim: Cocuklarda ve yetiskin hastalar arasinda ayrintili bir giivenilirlik ve
etkililik farki saptanmamustir.

Yashlarda kullanim: Yaslilarda ve yetigkin hastalar arasinda ayrintili bir giivenilirlik ve
etkililik farki saptanmamustir.



. Ozel kullanim durumlar::
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger FLUOROPOS un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza vaya eczacuz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUOROPOS kullandiysamz:

Ozel 6nlemlere gerek yoktur. Goze uygulanan yiiksek dozlar sebebiyle zehirlenme belirtileri
bilinmemektedir ve beklenmemektedir. ilacin yanhshkla icilmesi durumunda (6rn. cocuklar
tarafindan) inceltmek icin biraz su veya ¢ay (Y2 bardak) i¢ilmelidir. Genelde ek Onlemlere
gerek yoktur. Kiigiik cocuklarda buna ragmen bir doktora danisilmalidir.

FLUOROPOS ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

FLUOROPOS’u kullanmay1 unutursamz
Tatbik edilmesi gereken dozun iki katin1 uygulamayiniz ve olagan bicimde uygulamayi en
kisa siirede gerceklestiriniz. Daha sonra da yukarida belirtilen veya doktorunuzun belirttigi

dongiide/zaman araliginda uygulamaya devam ediniz.

llacin kullanimina iliskin bagka sorulariniz olmasi durumunda doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FLUOROPOS’la tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FLUOROPOS’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

FLUOROPOS uzun siire kullanildiginda g6z i¢ basincinda artis ve katarakt meydana gelebilir.
Bu basing artist ilacin kullaniminin birakilmasi sonrasi ortadan kalkar. Uzun siireli kullanimda
mercekte bulaniklagma, yaralarin iyilesmesinde yavaslama ve mevcut kornea, konjunktiva
duvart inceliginde yirtilma olasiligt artar. Bu yan etkilerin meydana gelme sikligir hususunda
bilgi mevcut degildir.

Seyrek olarak bu ilacin kullanilmasi sonras1 gézde yanma bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.



5. FLUOROPOS’un saklanmasi

FLUOROPOS’u ¢ocuklarin gdéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan ve soguktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambajindaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra FLUOROPOS’u
kullanmayiniz/son kullanma tarihinden 6nce kullaniniz.

Acildiktan sonra kullanim siiresi
FLUOROPOS agildiktan sonra sadece 4hafta kullanilabilir.

Rubhsat sahibi: BIEM Tibbi Cihaz ve Ilag San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan Ankara

Uretici: URSAPHARM, Industriestr., D-66129 Saarbriicken, Tel.: 06805/92 92-0,
Faks: 06805/92 92-88, Email: info@ursapharm.de

Bu kullanma talimatu ...... tarihinde onaylanmistir.




