KULLANMA TALIMATI

BEMATORIN %0.03 g6z damlasi
Goze damlatilir.
Steril

Etkin madde: Her 1 mL g6z damlasi etkin madde olarak 0,3 mg bimatoprost igerir.
Yardimci madde(ler): Benzalkonyum kloriir, disodyum hidrojen fosfat heptahidrat, sitrik asit
monohidrat, sodyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

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

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BEMATORIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BEMATORIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BEMATORIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BEMATORIN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. BEMATORIN nedir ve ne icin kullamlir?
BEMATORIN, 3 mL’lik plastik sisede kullanima sunulan bir g6z damlasidur.

BEMATORIN etkin madde olarak bimatoprost icerir, bimatoprost prostamidler ad: verilen ilag
grubunun bir tiyesidir.

BEMATORIN bir antiglokom preparatidir.

BEMATORIN, gozdeki yiiksek basinci diisiirmek igin kullanilir. Tek basma ya da beta
blokerler adi verilen ve gozdeki yiiksek basinci diisiirmek icin kullanilan bagka ilaglar ile
birlikte kullanilabilir.

Goziinliz, gbziin i¢ tarafin1 besleyen berrak, su gibi bir s1vi igermektedir. Bu sivi siirekli olarak

gozlin disina bosaltilmakta ve bunun yerini yeni yapilan sivi almaktadir. Sivi disartya yeterince
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hizli olarak bosaltilmaz ise, goziin i¢ tarafindaki basing artar. BEMATORIN, bosaltilan sivi
miktarini artirarak etki gosterir. Bu durum goz i¢indeki basinci azaltir.

Eger yiiksek basing azaltilamazsa, glokom adi verilen bir hastaliga yol agabilir ve bu durum
goérmenizi bozabilir.

2. BEMATORIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BEMATORIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Bimatoprosta veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 hassas
iseniz) varsa,

e  Gecmiste damlanin i¢indeki koruyucu madde benzalkonyum kloriiriin yan etkisi nedeniyle
g6z damlast uygulamasini biraktiysaniz.

BEMATORIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e  Solunum problemleriniz varsa,

e Karaciger veya bobrek problemleriniz varsa,

e Daha 6nceden katarakt ameliyati gegirdiyseniz,

e Kontakt lens kullaniyorsamz, (bkz. “BEMATORIN’in igeriginde bulunan bazi yardimci
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler”)

¢ Gegmiste tansiyonunuz veya kalp atislariniz diisiik idiyse ya da hala diistikse,

e  Goziniizde viriise bagl bir enfeksiyon ya da iltihaplanma olduysa,

e GOz kurulugunuz varsa,

e Korneanizda (goziin 6n tarafinda bulunan seffaf yapi) sorunlar varsa veya gecmiste
olduysa.

Tedavi sirasinda, BEMATORIN g6z gevresinde yag kaybina neden olabilir; bu da goz kapag
kivrimimizin derinlesmesine, goziiniiziin ¢okiik goriinmesine (enoftalmi), list g6z kapaginizin
sarkmasina (pitozis), goz ¢evresindeki derinin sikilagsmasina (dermatokalazis involiisyonu) ve
g06ziiniliziin alt beyaz kisminin daha goriiniir hale gelmesine (inferior skleral gériiniim) neden
olabilir. Degisiklikler genellikle hafiftir ancak belirginse goriis alanmizi etkileyebilir.
BEMATORIN almay1 birakirsaniz degisiklikler kaybolabilir.

BEMATORIN, kirpiklerinizin uzamasina ve renginin koyulagmasina sebep olabilir. Ayrica goz
kapagmizin etrafindaki derinin de koyulagsmasina sebep olabilir. Zamanla g6z bebeginizin
etrafindaki renkli kismin (iris) rengi de koyulasabilir. Bu degisiklikler kalic1 olabilir. Yalnizca
tek gozii tedavi ediyorsaniz degisiklikler daha belirgin olabilir.

BEMATORIN, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda arastirilmadigindan 18 yasin altindaki hastalarda
kullanilmaz.

Cok dozlu goz damlasi kullanimiyla iligkili olarak bakteriyel keratit bildirimleri bulunmaktadir.
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Bu iiriinler, ¢ogunlukla ayn1 zamanda baska bir goz hastaligi olan hastalar tarafindan kazara
kontamine edilmistir. Goziin epitel ylizeyinde bozulma olan hastalar bakteriyel keratit gelisimi
acisindan daha biiyiik risk altindadir.

BEMATORIN’in cilt yiizeyiyle tekrarlanan sekilde temas ettigi alanlarda tiiylenme potansiyeli
bulunmaktadir. Bu nedenle BEMATORIN’in tavsiye edildigi sekilde uygulanmasi ve yanak
veya diger cilt alanlarina akmasini 6nlemek 6nemlidir.

BEMATORIN tedavisini takiben yaygin olmayan siklikta (>1/1.000 ila <1/100) kistoid
makiiler 6dem bildirilmistir. Bu nedenle makiiler 6dem riski oldugu bilinen hastalarda (6m:
afakik hastalar, yirtik posterir lens kapsiilii olan psddofakik hastalar) BEMATORIN dikkatli
kullanilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BEMATORIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BEMATORIN’in yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BEMATORIN, doktorunuz tarafindan &nerilmedigi siirece hamilelik  esnasinda
kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BEMATORIN anne siitiine gecebilir, bu nedenle BEMATORIN kullanirken emzirmemeniz
gerekir.

Arag¢ ve makine kullanim
BEMATORIN kullandiktan kisa bir siire sonra gegici bir gérme bulaniklig1 s6z konusu olabilir.
Goriisiiniliz tekrar netlesene kadar arag veya makine kullanmamaniz gerekir.

BEMATORIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
BEMATORIN’in i¢inde koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir igerdiginden yumusak
kontakt lensler tarafindan emilebilir ve kontakt lenslerin renginin bozulmasina yol agabilir.
Gozlerinizde lens varken kullanmayimiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi
takmak icin en azindan 15 dakika bekleyiniz.
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Benzalkonyum kloriir, 6zellikle gozlerinizde kuruluk varsa veya kornea (goziin oniindeki
saydam tabaka) bozukluklariniz varsa, goz tahrisine neden olabilir. Bu ilac1 kullandiktan sonra
goziinlizde anormal bir his, batma veya agr1 hissederseniz doktorunuzla konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Birden fazla goz damlasi kullaniyorsaniz, 5nce BEMATORIN’i damlatiniz ve diger damlay1 en
az 5 dakika ara ile uygulayiniz.

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

3. BEMATORIN nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

BEMATORIN, yalmzca goze uygulanir. BEMATORIN’i her zaman doktorunuzun tavsiyesi
dogrultusunda kullaniniz. Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz. Normal doz, hasta goze aksamlar1 giinde bir kez tek damladir.

Giinde bir kereden fazla kullanmayiniz, tedavinin etkisi azalabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sisenin kapagindaki kurcalamaya kars1 giivenlik band1 bozulmus ise {irtinii kullanmayiniz.

Uygulamadan once ellerinizi yikayimiz.

O

e Sisenin kapagini aciniz.

e Kapagin altinda bulunan halkay1 ¢ikarimiz (bkz. Resim 3 ve Resim 4).

e Kapag halka olmadan tekrar kapatimiz. Kapak igerisindeki plastik pin sisenin ucunu
delecektir (bkz. Resim 5).
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1. Ellerinizi yikayin. Basiniz1 arkaya dogru egin ve tavana bakin.

2. Alt goz kapagimizi cep olusturana kadar yavasca asag1 dogru ¢ekin.

3. Siseyi ters ¢evirin ve tedavi gereken goze bir damla diisene kadar
siseyi sikin. ¥

4.  Alt goz kapaginizi birakin ve goziiniizii 30 saniye boyunca kapayin.

Damlay1 goziiniize isabet ettiremediyseniz tekrar deneyin. Ilacin

yanaginiza akan kismini silin. 4

[ltihaplanmalarin 6nlenmesine yardimci olmak igin, sisenin ucunun goziiniize ya da herhangi
bir baska ylizeye temas etmesine izin vermeyiniz. Siseyi kullandiktan hemen sonra kapagini
kapatiniz.

Birden fazla g6z damlasi kullaniyorsamz énce BEMATORIN’i damlatiniz ve diger damlay: en
az 5 dakika ara ile uygulaymiz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
18 yasin altindakilerde BEMATORIN kullanilmamalidar.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ya da bobrek yetmezligi olanlarda incelenmemistir. Bu rahatsizliklar sizde var ise
doktorunuza sdyleyiniz ve BEMATORIN’i dikkatli kullaniniz.

Eger BEMATORIN in etkisinin cok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BEMATORIN kullandiysaniz:
BEMATORIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla BEMATORIN kullandiysaniz, bu durumun size herhangi
ciddi bir zarar vermesi olas1 degildir. Bir sonraki dozunuzu her zamanki saatinde damlatiniz.

BEMATORIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BEMATORIN kullanmay1 unutursaniz, hatirladiginiz an tek bir damla damlatiniz ve daha sonra
normal damlatma seyrinize doniiniiz.

BEMATORIN, tam etki gdstermesi i¢in her giin diizenli kullanilmalidir. BEMATORIN’i
biraktigmiz taktirde gz ici basinciniz artabilir, o nedenle BEMATORIN’i kesmeden 6nce
doktorunuzla goriisiiniiz.

BEMATORIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
BEMATORIN sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi BEMATORIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir ancak bu etkiler herkeste gozlenmez.

Asagidakilerden biri olursa, BEMATORIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BEMATORIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Diger yan etkiler:

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir:

Cok yaygin: 10 hastada 1’den fazla kisiyi etkileyen
Yaygm: 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen
Yaygin olmayan: 1.000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen
Seyrek: 10.000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen
Cok seyrek: 10.000 hastada 1’den az kisiyi etkileyen
Cok yaygin yan etkiler:

Gozdeki etkiler:

- Kirpiklerde uzama (%45’e kadar)

- Hafif kizariklik (%44’e kadar)

- Kasint1 (%14’e kadar)

- GOz bolgesindeki yag EEXJ?&J};%%‘%H%%L& r%q%zlgﬂp%gélakn%\{sr&;mmmn derinlesmesi, gdziiniiziin
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sikilagmas1 (dermatokalazis involiisyonu) ve goziiniiziin alt beyaz kisminin daha goriiniir
hale gelmesi yol agabilecek goz bolgesinde yag kaybr goziin daha goriiniir hale gelmesi
(inferior skleral goriintim)

Yaygin yan etkiler:

Gozdeki etkiler:

- Gozde alerjik reaksiyon

- GOz yorgunlugu

- Is1g8a kars1 hassasiyet

- Goziin gevresindeki derinin renginin koyulasmasi
- Kirpik renginin koyulagmasi

- Agn

- Gozde yabanci cisim hissi

- Gozlerde yapiskanlik

- Iris renginin koyulasmasi

- Net gormede zorluk

- Tahris

- Yanma

- G0z kapaginda iltihap, kizariklik ve kasinti

- G0z yagsarmasi

- Kuruluk

- GOriiniisin kotilesmesi

- GOriintisiin bulaniklagmasi

- G0z yiizeyini kaplayan gérmeye yardimci tabakada siskinlik
- G0z yiizeyinde iltihapl ya da iltihapsiz kiiglik ¢atlaklar

Viicuttaki etkiler:

- Basagrisi

- Karacigerinize ait kan testlerinin sonuglarinda artig
- Kan basincinda artis

Yaygin olmayan yan etkiler:

Gozdeki etkiler:

- Kistoid makula 6demi (goziin igindeki retinanin goriisiin kotiilesmesine neden olan
sigsmesi)

- G0z i¢inde iltihap

- Retinada kanama

- G0z kapaginin sismesi

- G0z kapaginin segirmesi

- G0z kapagmin kiiciilmesi, goz ylizeyinden uzaklagmasi
- Goziin ¢evresindeki deride kizariklik

Viicuttaki etkiler: - L
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- Bas donmesi
- Giigsiizlik
- (0zin etrafinda killanma

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler:
Gozdeki etkiler:
- G0z rahatsizliklar

Viicuttaki etkiler:

- Astim

Astimin kotiilesmesi

Kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) isimli akciger hastaliginin kotiilesmesi
Nefes darlig1

- Alerjik reaksiyon belirtileri (sisme, gozde kizariklik ve ciltte isilik)

Ciltte renk degisikligi (g6z ¢evresi)

Fosfat igeren diger g6z damlalari ile goriilen yan etkiler:

Bazi hastalarda ¢ok seyrek olarak, tedavi sirasindaki kalsiyum birikmesi nedeniyle gdziin 6n
kismindaki seffaf tabakada (kornea) bulanik alanlar gelismistir.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 3140008 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 katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BEMATORIN’in saklanmasi
BEMATORIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Siseyi ilk agildigindan 28 giin sonra, iginde birka¢ damla kalmis olsa dahi atmalisiniz. Bu
iltihaplanmay1 Onleyecektir. Siseyi agtiginiz tarihi hatirlamaniza yardimci olmasi igin sigenin
ilk agildigi tarihi kutunun tlizerindeki bos alana yaziniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEMATORIN'i kullanmayniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S
Kartepe / KOCAELI

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylanmigtir.
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