KULLANMA TALIMATI

BEMATORIN % 0,01 g6z damlasu, ¢ozelti
Goze damlatilir.
Steril

Etkin madde: Her 1 ml’de 0,1 mg bimatoprost igerir.

Yardimci madde(ler): Benzalkonyum kloriir, disodyum EDTA, disodyum hidrojen fosfat
heptahidrat, sitrik asit monohidrat, sodyum kloriir, hidroklorik asit veya sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BEMATORIN nedir ve ne icin kullanilir?

BEMATORIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BEMATORIN nasu kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BEMATORIN’in saklanmast

gk owdPE

Bashklar yer almaktadir.

1. BEMATORIN nedir ve ne icin kullamlir?
BEMATORIN, 2,5 ml ¢ozelti iceren plastik sisede kullanima sunulan bir géz damlast,
coOzeltidir.

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

BEMATORIN gozdeki yiiksek basinci diisiirmek i¢in kullanilir. Tek basina ya da beta blokerler

ad1 verilen ve gozdeki yiiksek basinct diisiirmek i¢in kullanilan baska ilaglar ile birlikte
kullanilabilir.

Goziiniizde, goziin i¢ tarafini besleyen berrak, su benzeri bir sivi bulunmaktadir. Bu sivi siirekli
olarak goziin disina bosaltilmakta ve bunun yerini yeni yapilan sivi almaktadir. Sivi, yeterince
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hizl1 bir sekilde disar1 bosaltilmazsa gdziin i¢ tarafindaki basing artar. BEMATORIN, gdziin
disina bosaltilan s1ivi miktarini artirarak etki gosterir. Boylece goz i¢indeki basinci azaltir. Eger
yiikksek basing azaltilamazsa, glokom adi verilen bir hastaliga yol acabilir ve bu durum
goérmenizi bozabilir.

2. BEMATORIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BEMATORIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Bimatoprosta veya yardimecir maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik)
varsa

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

BEMATORIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Daha 6nceden size makiiler 6dem riski altinda oldugunuz sdylendiyse

e Solunum problemleriniz varsa

e Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa

e Daha 6nceden katarakt ameliyati1 gecirdiyseniz

e (G06z kurulugunuz varsa

e Korneanizda (gdziin 6n tarafinda bulunan seffaf yap1) sorunlar varsa veya ge¢miste olduysa

e Kontakt lens kullaniyorsaniz (bkz. BEMATORIN’in igeriginde bulunan bazi yardimci
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler)

¢ Tansiyonunuz ya da kalp hiziniz diisiikse veya ge¢cmiste bu sorunu yasadiysaniz

e (Goziiniizde viral bir enfeksiyon veya iltihap varsa

e Yiiksek g6z i¢i basincini diigiirmek icin baska bir ila¢ kullantyorsaniz

¢ Benzalkonyum kloriir i¢ceren baska bir ila¢ kullaniyorsaniz

BEMATORIN, tedavi sirasinda goz gevresinde yag kaybina neden olabilir, bu da gz kapagi
kivrimimizin derinlesmesine, goziiniiziin ¢okiik goriinmesine (enoftalmi), list g6z kapagimizin
diismesine (pitozis), goz ¢cevresindeki derinin gerginlesmesine (dermatosalazis involiisyonu) ve
goziin alt beyaz kisminin daha goriiniir hale gelmesine (inferior skleralin gortiniimesi) neden
olabilir. Degisiklikler genellikle hafiftir, ancak giigliiyse goriis alaninizi etkileyebilirler.
BEMATORIN almay1 biraktigimizda degisiklikler kaybolabilir. BEMATORIN ayrica kirpik
renginin koyulagmasina ve uzamasina, ayrica goz kapagi ¢evresindeki derinin koyulagmasina
neden olabilir. Goziiniiziin renkli kismini olusturan irisin rengi de koyulasabilir. Bu
degisiklikler kalic1 olabilir. Degisiklikler tek goziin tedavi edilmesi durumunda daha belirgin
olabilir.

BEMATORIN’in siklikla temas ettigi cilt blgelerinde tiiylenme olabilir. Bu durumu énlemek

icin, BEMATORIN’in tavsiye edilen sekilde kullanilmas: yanak veya diger cilt alanlarina
akmasini 6nlemek 6nemlidir.
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BEMATORIN, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda calisitimadigindan, 18 yasin altindaki hastalarda
kullanilmamalidir.

BEMATORIN’in i¢inde koruyucu madde olarak bulunan benzalkonyum kloriir, gdzde tahrise
ve kontakt lenslerin renginin bozulmasina yol agabilir. BEMATORIN kullanilmadan &nce
kontakt lenslerin ¢ikartilmasi ve ilacin verilmesinden 15 dakika sonra tekrar takilmasi gerekir.
Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

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

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

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

BEMATORIN, doktorunuz tarafindan  onerilmedigi siirece  hamilelik  sirasinda
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz
BEMATORIN, anne siitiine gegebilir, bu nedenle emzirme sirasinda kullaniimamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim
BEMATORIN kullanildiginda kisa siireli bulanikliga neden olabilir. Gériisiiniiz diizelene kadar
ara¢ veya makine kullanmayimiz.

BEMATORIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
BEMATORIN benzalkonyum kloriir igerir. Gozde tahrise sebebiyet verebilir. Yumusak
kontakt lenslerle temasindan kagiiniz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi
takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

BEMATORIN’i baska bir gz damlasi ile birlikte kullanacaksaniz, ilaglarin en az 5 dakika ara
ile uygulanmas1 gerekir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BEMATORIN nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

[laciniz1 her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanmniz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tek basina veya diger ilaglara ek olarak kullanildiginda, etkilenen goze giinde bir kez,
aksamlar1 bir damla BEMATORIN % 0,01 géz damlas1, ¢ozelti damlatilir. Tedavinin etkisini
azaltabilecegi i¢in giinde bir damladan fazla kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

BEMATORIN, géze damlatilarak uygulanir.

Kullanmadan 6nce sisenin kapagi iizerinde bulunan koruyucu bant zarar gormiis ise {riinii
kullanmayiniz.

e Sisenin kapagini aciniz.

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

e Kapag: halka olmadan tekrar kapatiniz. Kapak igerisindeki plastik pin sigenin ucunu
delecektir (bkz. Resim 5)
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1. Ellerinizi yikaymiz. Basimizi arkaya dogru egerek tavana
bakiniz.

2. Alt goz kapagimiz1 kiigiik bir cep olusacak sekilde yavasca
asag1 dogru ¢ekiniz.

3. Siseyi ters ¢eviriniz ve tedavi gereken goziiniize bir damla
damlayacak sekilde sikiniz.

3
— e——
4. Alt gbz kapaginiz1 birakiniz ve goziiniizii 30 saniye boyunca e e
kapal1 tutunuz. . A
4

Yanaginiza tagan fazla soliisyonu siliniz.
Eger damlay1 goziiniize damlatmay1 bagsaramadiysaniz, yeniden deneyiniz.

Enfeksiyonu ve gz yaralanmalarini 6nlemek i¢in sise ucunun goziiniize ve herhangi bir yiizeye
temas etmesine izin vermeyiniz. Kullandiktan sonra sisenin kapagini diizgiin bir sekilde
kapatin.

Eger BEMATORIN’i baska bir g6z ilaci ile birlikte kullaniyorsaniz, iki uygulama arasinda en
az 5 dakika bekleyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Bimatoprost 0,1 mg/ml g6z damlasinin ¢ocuklarda etkililik ve giivenliligi saptanmamustir. 18
yasin altindakilerde BEMATORIN kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bimatoprost 0,1 mg/ml goz damlasi, bu hasta grubunda incelenmemis oldugundan, bu
rahatsizliklar sizde varsa doktorunuza sdyleyiniz ve BEMATORIN’i dikkatli kullaniniz.
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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 fazla kullanirsaniz, herhangi bir zarar vermesi
olast degildir. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninizda alimiz. Eger endiseniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BEMATORIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BEMATORIN’i kullanmay1 unutursaniz
BEMATORIN’i kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz bir damla damlatiniz. Bir sonraki
dozu normal zamaninda uygulayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BEMATORIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

BEMATORIN’in etki gosterebilmesi igin her giin diizenli olarak kullanilmasi gereklidir.
BEMATORIN’i kullanmay1 kestiginizde, goz i¢i basmciniz artabilir, bu nedenle tedavinizi
sonlandirmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BEMATORIN’in iceriginde bulunan maddelere kars1 duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BEMATORIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

e Kurdesen

e Sisme (yiiz ve bogazda sisme dahil)

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.

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygin: 100 hastanin 1’1 ila 10’u arasindaki kiside goriilebilir

Yaygin olmayan: 1.000 hastanin 1°i ila 10’u arasindaki kisi sayisinda goriilebilir
Seyrek: 10.000 hastanin 1’1 ila 10’u arasindaki kisi sayisinda gortilebilir
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir

Siklig1 bilinmeyen:  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
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Cok yaygin:

e Hafif kizariklik

e GOz kapag kivriminin derinlesmesi, goz ¢okiikliigii (enoftalmi), goz kapagi sarkmasi
(pitozis), gdz cevresindeki derinin gerginlesmesi (dermatosalazis involiisyonu) ve goziin alt
beyaz kisminin daha goriiniir hale gelmesine (inferior skleral goriinmesi) sebep olabilecek
g6z bolgesindeki yag kaybi

Yaygin

e G0z yiizeyinde iltihapli olan veya olmayan ince yariklar
e (Gozde tahris

o (Gozde kasinti

e Kirpiklerde uzama

e Gozde agri

e Damlatilan bolgede tahris

e G0z kapaginda kizariklik

e G0z kapaginda kaginti

e G0z gevresindeki deride renk koyulagsmasi
e G0z cevresinde killanma

Yaygin olmayan

e Bas agrisi

e G0z yorgunlugu

e Bulanik gérme

e G0z yiizeyinde sisme

e Iris renginde koyulagma
e Kirpik dokiilmesi

e Hastaymis gibi hissetme
o Deride kuruluk

e G0z kapag kenarinda kabuklanma
e G0z kapaginin sismesi

e Kaginti

Bilinmiyor

e Makiiler 6dem (goziin arkasinda bulunan retinada goriisiin bozulmasina neden olabilecek
sisme)

Go6z kapaginin renginin koyulagmasi

Gozde kuruluk

Gozde yapiskanlik

Gozde yabanci cisim hissi

Gozlerde sisme

G0z yasinda artis

Gozde rahatsizlik hissi
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e Is18a asir1 duyarlilik

e Astim

e Astimin alevlenmesi

e Kronik obstruktif akciger hastalifi (KOAH) denilen akciger hastaliginin kotiilesmesi
e Nefes darligi

e Alerjik reaksiyon belirtileri (sisme, gézde kizariklik ve deride dokiintii)

e Bas donmesi

e G0z cevresi deride renk degisiklikleri

e Kan basincinda artis

Bimatoprost 0,1 mg/ml goz damlasi ile goriilen yan etkilere ilave olarak %0,3 mg/ml
bimatoprost igeren géz damlasi ile goriilen yan etkiler agagidaki gibidir.

Cok yaygin
o Gozde kasint1
e Kirpiklerde uzama

Yaygin:

e Bag agrisi

e Kornea (goziin saydam cismi) erezyonu

e (GoOzde yanma

e Gozde alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik reaksiyonu)

e (G06z kapaginda iltihap

e Net gérmede zorluk

e Gorislin kotiilesmesi

e G0z yiizeyini kaplayan gormeye yardimci tabakada sislik
e Gozde yabanci cisim hissi

e Goz kurulugu

e Gozde agn

e Isiga kars1 hassasiyet

e (0z yasarmasi

e (Gozde akint

e Bulanik gorme

e Iris (gdze rengini veren tabakada) renginde koyulagma
e Kirpiklerin renginde koyulasma

e Kan basincinda artis

e Karacigerinize ait kan testlerinin sonuclarinda artis

Yaygin olmayan:

e Bas donmesi

e Retinada kanama

e G0z iginde iltihap

¢ Kistoid makula 6demi (gdziin i¢cindeki retinanin gérmede kotiilesmeye yol agan sismesi)
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e G0z kapagi seyirmesi

e (G06z kapaginda biiziilme
o G0z cevresinde kirmizilik
e Halsizlik

e Asirt killanma

Fosfat igeren géz damlalari i¢in bildirilen diger yan etkiler

Cok seyrek olarak, géziin On yliziinli olusturan seffaf tabakada (kornea) ciddi hasari olan bazi
hastalarda tedavi sirasinda kalsiyum olusumuna bagli olarak kornea {izerinde bulanik benekler
olusabilir.

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
0 800 314 00 08 numarali 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 etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BEMATORIN’in saklanmasi
BEMATORIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altinda, oda sicakliginda saklaymiz.
Sise agildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

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

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEMATORIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr
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Uretim yeri:
DEVA Holding A.S.
Kartepe/KOCAELI

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