KULLANMA TALIMATI

NELADEX 1 mg/ml + 3,5 mg/ml + 6000 IU / ml goz ve kulak damlasi, siispansiyon

Goze veya kulaga damlatilarak uygulanir.

Steril

Etkin madde: Siispansiyonun her 1 ml’si I mg deksametazon, 3,5 mg neomisin siilfat

ve 6000 IU polimiksin B siilfat igerir.

Yardimci maddeler: HPMC (Hidroksi propil metil seliiloz), benzalkonyum kloriir,
disodyum edetat (EDTA), sodyum klortir, polisorbat 80, sodyum hidroksit, hidroklorik

asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatimi  saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NELADEX nedir ve ne icin kullanilir?
2. NELADEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NELADEX nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NELADEX’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. NELADEX nedir ve ne icin kullamilir?
NELADEX beyaz ve kokusuz bir ¢ozeltidir.

Sml’lik sisede sunulmaktadir.

NELADEX’in igeriginde yer alan neomisin siilfat ve polimiksin B siilfat etkin maddeleri,
gozde enfeksiyona neden olan bakterilere karsi etkili olan antibiyotiklerdir. Genis etki alanina
sahip olan bu antibiyotikler, bakterileri 6ldiirerek etkilerini gostermektedir.

NELADEX’in igerigindeki deksametazon ise kortikosteroidler olarak adlandirilan bir grup
ilagtan biridir. G6z ylizeyinin ve goz i¢indeki 6n kismin (anteriydr segment) iltihabmin
tedavisinde, operasyon sonrasi iltthabnmn O©nlenmesinde veya tedavisinde kullanilir.
Kizariklik, agri ve sisme gibi iltihap belirtilerinin azaltilmasina yardimer olur.

NELADEX; icerdigi antibiyotiklerden birine veya her ikisine ve kortikosteroide hassas olan
mikroorganizmalarin neden oldugu goz enfeksiyonlarinm, akut ve kronik dis kulak
enfeksiyonlarmm tedavisi (kulak zarmm biitiinliigiiniin tam oldugunda) ve gbz ve kulak
operasyonlarindan sonra olusabilecek cesitli g6z ve kulak enfeksiyonlarmm tedavisi ve

onlenmesi amactyla kullanilir.

2. NELADEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NELADEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e ilacm bilesiminde bulunan maddelerden deksametazon, neomisin siilfat, polimiksin B
siilfat ve diger yardimci maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarlihik
durumlarinda,

e Aminoglikozit antibiyotiklerinden framisetin, kanamisin veya gentamisin maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik durumlarinda, (duymaya, sinire ve bobrege zarar
verebilir.)

e Kulak zarinda delik olan hastalarda,

e Viriis kaynakli, mantar kaynakl iltihaplarda veya tedavi edilmemis parazit kaynakl
iltihaplarda ve tiveit (g6z kiiresinin bir tabakasi olan uvea tabakasmm iltithaplanmasi)
durumunda (steroid ilaglarin kullanimi iltihaplar1 daha da kétiilestirebilir.)

e Ucuk viriisiiniin neden oldugu kornea tabakasi iltihab1

e Heniiz doktor tarafindan gériilmeyen kizaran gézde,
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NELADEX'in kulaklara ve bobreklere zararlarinmn bilinmesi nedeniyle, sistemik
gecisin olusabilecegi durumlarda uzun siire biiyiik miktarlarda veya genis alanlarda
kullanimi

NELADEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Ameliyat gecirecekseniz doktorunuza ila¢ kullandigmizi bildirin. NELADEX viicuda
biliylik miktarlarda emilirse, ameliyat sirasinda kaslar1 gevsetmek i¢in kullanilan
ilaglarmn etkileri daha uzun siirebilir veya bu etkiler daha giiclii olabilir.

Bobrek problemleriniz varsa,

Uzun siiren dis kulak yolu iltihab1 varsa,

Kalm bagirsagmn iltihaplanmasinda (genellikle kan ve mukus, mide agris1 ve / veya
ates ile sulu ishale neden olur.)

G0z dokusunun incelmesine neden olan bir rahatsizliginiz varsa,

GOz agrmmiz, kizarikligmmiz, siskinliginiz veya tahrisiniz kotiilesir veya devam ederse,

7 giin i¢inde diizelmezse tedavi kesilmelidir.

NELADEX ile alerjik reaksiyonlar yasarsaniz, kullanmay1 birakin ve doktorunuza

danigin. Alerjik reaksiyonlar lokalize kasint1 veya cilt kizarikhgindan ciddi alerjik

reaksiyonlara veya ciddi cilt reaksiyonlarina kadar degisebilir. Bu alerjik reaksiyonlar

ayni1 ailedeki diger topikal veya sistemik antibiyotiklerle olusabilir (aminoglikozitler)

Goze uygulanan steroidler goz yaranizin iyilesmesini geciktirebilir. Topikal steroid

olmayan iltthap Onleyici ilaglar iyilesmeyi yavaslattiyi veya geciktirdigi de

bilinmektedir.

NELADEX uzun siire kullantyorsaniz;

o GOz basincinizi diizenli olarak kontrol ettirmelisiniz. Bu 0Ozellikle ¢ocuklarda
onemlidir, ¢linkii gdzdeki kortikosteroid kaynakli yiiksek basing riski ¢cocuklarda
daha fazla olabilir ve yetiskinlerden daha erken ortaya c¢ikabilir. Bu ilacin
cocuklarda kullanim1 mevcut degildir. Kortikosteroid kaynakli yliksek intraokiiler
basing ve/veya genetik olarak yatkin olan hastalarda katarakt olusum riskini
arttirr.

o Katarakt gelisebilir,

o Goz enfeksiyonlarina kars1 daha fazla duyarlilik olusabilir,

Govde ¢evresinde ve ylizde sislik ve kilo artis1 yastyorsaniz, bunlar genellikle Cushing

sendromu olarak adlandirilan bir sendromun ilk belirtileri oldugu i¢in doktorunuzla
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konusun. Adrenal bez fonksiyonunun baskilanmasi, NELADEX ile uzun siireli veya
yogun bir tedaviyi durdurduktan sonra gelisebilir. Tedaviyi durdurmadan Once
doktorunuzla konusun. Bu riskler 6&zellikle cocuklar, ritonavir (HIV / AIDS
tedavisinde) veya kobisistat (insan immiin yetmezlik viriisii enfeksiyonunun
tedavisinde) denilen bir ilacla tedavi edilen hastalarda 6nemlidir.

e Bulanik gérme veya bagka gorsel rahatsizliklar yasarsaniz,

e G0z enfeksiyonunun tedavisi sirasinda kontakt lens kullanmaniz 6nerilmez, ¢linkii
durumunuzu daha da kotiilestirebilir. Lenslerinizi takmaya devam ederseniz,
NELADEX kullanmadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en az 15
dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasma neden oldugu

bilinmektedir.

“Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danismniz.”

NELADEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullanim yolu (topikal) nedeniyle 6zel bildirim bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
Gebe kadinlarla yapilmis yeterli ve iyi kontrollii ¢aligmalar yoktur. Bu nedenle gerekli

olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmsiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

NELADEX gerekli olmadik¢a emzirme doéneminde kullanilmamalidir. Doktorun uygun

gormesi durumunda kullanilmalidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

Gegici bulanik gorme veya diger gorsel rahatsizliklar ara¢ ve makine kullanma yetenegini

etkileyebilir. Damlatmadan sonra gérmede bulaniklik meydana gelirse, hasta arag ve makine

kullanmadan 6nce goriis yetenegi diizelene kadar beklemelidir.

NELADEX in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger yumusak kontakt lens kullaniyorsaniz, lensler goziiniizde takili iken damlay1

damlatmaymiz. Lenslerinizi geri takmak i¢in damlatmanm ardindan 15 dakika bekleyiniz.

NELADEX’in igerigindeki bir koruyucu (benzalkonyum kloriir) lenslerinizin renginin

solmasina yol agabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

[lacin bilesiminde etken madde olarak bulunan neomisin kulak, bobrek ve sinir
dokusuna toksik, tiim viicuda yayilan, agiz yoluyla alman ve bdlgesel olarak
uygulanan diger ilaglarla eszamanl uygulandiginda toksik olma durumunda artis
ortaya ¢ikabilir. Bu kullanim seklinden kagmilmalidir.

Birden fazla g6z ilact kullaniyorsaniz, ilaglar en az 5 dakika araliklarla
uygulanmalidir.

Topikal olarak kullanilan steroidal yapida olmayan enflamasyon Onleyici ilaglar ile
kullanim1 goziin 6n kismindaki doku problemlerini artirabilir.

Sitokrom P 450 enzimlerinden olan CYP3A4 enzim aktivitesini durduran HIV
tedavisinde kullanilan ilaglar (ritonavir ve kobisistat dahil) viicuttan deksametazonun
atilimin azaltabilir.

Hem neomisin siilfat hem de polimiksin b siilfatin emilerek dolasima ge¢mesini

takiben kas gevseticilerin solunumu baskilayic1 etkilerini agirlagtirabilir ve uzatabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. NELADEX nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

NELADEX hafif formdaki iltihaplarda, g6z kapaklarinin i¢ yiizeyi ile goz akmin bir kismini
orten ince zar ile saril1 goz kapagi ve goz kiiresi arasinda kalan bdlgeye giinde 4-6 defa 1-2
damla damlatilir. Daha ciddi formdaki iltihaplarda géz ve kulak damlasi her saat basi

kullanilabilir, hastaligin semptomlar1 zayifladik¢a uygulama miktar azaltilabilir.

Dis kulak kanali iltihabinda giinde 3-4 defa 4 damla uygulanir.

Kulak ameliyatlar1 ile baglantili olarak olusan hastalikla birlikte ortaya ¢ikan iltihaph

rahatsizliklar ve orta kulak iltihabinda giinde 3-4 defa 4-10 damla uygulanir.
NELADEX kullanilmadan 6nce ¢alkalanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

NELADEX goze veya kulaga damlatilarak uygulanir.

Goze Uygulama

NELADEXin sisesini ve bir ayna aliniz.
Ellerinizi yikaymniz.
Kullanmadan once siseyi ¢calkalayiniz.

Sigsenin kapagini agmiz.

LA W =

Siseyi, bas parmagniz ve orta parmagmiz arasmda ucu asagi bakacak sekilde ters
tutunuz (Sekil 1).
6. Basmizi arkaya yaslaymiz. Temiz parmagmizla goz kapaginizi, géz kapagmiz ile

g0ziliniliz arasinda bir cep olusana kadar a¢iniz. Damla buraya damlatilacaktir (Sekil 2).
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7.  Sisenin ucunu gdziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa aynayi
kullanimiz.

8.  Damlay1 goziiniize veya goz kapagimiza, goziinliziin ¢evresine veya baska yiizeylere
degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

9.  Her seferinde bir damla NELADEX damlatmak i¢in ters sisenin dibine hafif¢ce basiniz
(Sekil 3).

10. NELADEX’i kullandiktan sonra, gbz kapaginizi serbest birakiniz, goziiniizii kapatiniz
ve bir parmagmizla burnunuzun yanindan goziiniiziin kenarma bastiriniz (Sekil 4). Bu
NELADEX’in viicudunuzun diger bdlgelerine gegmesini engellemeye yardimci olur.

11. Eger damlay1 iki goziiniizde de kullaniyorsaniz, diger goziiniiz i¢in ayn1 uygulamay1
tekrarlaymiz.

12. Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

13. Diger siseyi agmadan dnce, bir siseyi tamamen kullaniniz.

Eger damlay1 goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Kulaga Uygulama
Damlatilacak kulak yukarida olacak sekilde bas egilmeli ve uygulamadan sonra, ilacin kulaga
sizmasini saglamak icin 30-60 saniye siireyle ayni pozisyonda kalmmalidir. Damlaligin

kulaga, parmaklara veya baska bir ylizeye degdirilmemesine 6zen gosterilmelidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda uygulamanmn giivenliligi ve etkililigi saptanmamustir.

Yashlarda kullanin:
Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.
Uzatilmig, denetimsiz kullanimdan o6zellikle kismi veya tamamen sagirliga yol

acabileceginden yasli ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kagmilmalidir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bu iirliniin topikal uygulamasindan sonra deksametazon, neomisin siilfat ve polimiksin B

stilfatin diisiik sistemik emilimine bagli olarak doz ayarlamas1 gerekli degildir.
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Uzatilmis, denetimsiz kullanimdan oOzellikle kismi veya tamamen sagirliga yol

acabileceginden yasli ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kagmilmalidir.

Eger NELADEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NELADEX kullandiysaniz
NELADEX’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

NELADEX’in doz asimiyla olusan belirtiler ve semptomlar bazi hastalarda goriilen
istenmeyen etkilere benzer olabilir (goz yiizeyinde lekeler, derinin kizarmasi, artmis gdzyasi

akisi, 0dem ve goz kapagi kasintis1 gibi).

Topikal kullanima yonelik olan bu ilacin 06zellikleri nedeniyle O©nerilen dozda goze
uygulandiginda veya yanliglikla bir sise igeriginin yutulmast durumunda toksik etki

beklenmez.

NELADEX’in, fazla wuygulanmasi durumunda 1bhk su ile yikanmasiyla gozlerden

uzaklastirabilir.

NELADEX’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NELADEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
NELADEX tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olugmasi beklenmez.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NELADEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla

goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanmn 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.

Asagidakilerden biri olursa, NELADEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmayi veya

nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde,
* Kagint1, deri ve mukoza {izerindeki sismeler (anjiyondrotik 6dem),
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NELADEX’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Yaygin olmayan:

e (G0ziin en Oniindeki saydam dokusunun iltihaplanmasi (keratit)
e G0z ici basinci artisi

e Goriis bulaniklig:

e (G0Oz rahatsizligl

e 0z tahrisi

Seyrek
* Viicutta derinin kizariklarla dolu olmasi ve pul pul dokiilmesi
* Derinin yiizeyinde genisleyen kan damarlar

¢ Derinin incelmesi
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* Deri ¢atlaklar1
» Egzama dahil deri alt1 cildin alevlenmesi
e Bas agris1 ve agri, tahris, 6dem, yanma hissi, dokiintii dahil uygulama bdlgesindeki

reaksiyonlar.

Bilinmiyor:

e Bas agrisi

e Bobrek iistii bezlerinin baskilanmasi

e Sismanlik, kilo artisi, yliksek tansiyon ve derinin zayiflamasi ile ortaya ¢ikan belirtiler
biitlinii (cushing sendromu)

o Asiri duyarlilik reaksiyonlart

e llaglara bagl olarak gelisen fakat hayat: tehdit edebilen cilt reaksiyonu (stevens-Johnson
sendromu)

e (0ziin en 6niindeki saydam dokusunda yara (lilseratif keratit)

e G0z ylizeyinde incelme

e (GoOrmede bulaniklik
e Isik hassasiyeti

o GOz bebegi biiyiimesi

e G0z kapaginin daha asagida olmasi
e GOz agrsi

e G0z kasintist

e (0z sismesi

e Gozlerde yabanci cisim hissi,

e GO0z tahrisi

e GOz damar yataginin genislemesi

e (0z yasi artig1

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢c Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksmiz.

5. NELADEX’in saklanmasi
NELADEX'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sise acilincaya kadar sterildir, acildiktan sonra 4 hafta icinde kullanilmalidir. 25°C’nin

altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NELADEX'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NELADEX i kullanmayniz.
Ruhsat sahibi:

World Medicine Ila¢ San ve Tic. A.S.

Bagcilar / ISTANBUL

Uretim Yeri:

World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Bagcilar/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 09.06.2022 tarihinde onaylanmistir.
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