KULLANMA TALIMATI

DEXANETIL %0,1 + %0,3 géz damlasi, ¢ozelti
Goze uygulanir.
Steril

Etkin maddeler: Her 1 mL goz damlas;, 1 mg deksametazon’a esdeger 1,32 mg
deksametazon sodyum fosfat ve 3 mg netilmisin’e esdeger 4,55 mg netilmisin siilfat igerir.
Yardimct Madde(ler): Benzalkonyum kloriir, disodyum fosfat (susuz), sodyum dihidrojen
fosfat dihidrat, sodyum sitrat (susuz), enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

=

SEENEANN

DEXANETIL nedir ve ne icin kullanilr?

DEXANETIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEXANETIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DEXANETIL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1

. DEXANETIL nedir ve ne icin kullamhr?

DEXANETIL, 5 mL’lik opak, beyaz renkli ve damlalikli plastik sise ambalajinda karton kutuda
kullanima sunulmaktadir. DEXANETIL, kullanima hazir gdzle gériiliir partikiil igermeyen,
berrak, renksiz steril géz damlasidir.

DEXANETIL, netilmisin ve deksametazondan olusan iki etkin madde icerir.

* Netilmisin bakterileri 6ldiiren bir antibiyotiktir.
» Deksametazon ise inflamasyonu ve iltihab1 azaltan bir kortikosteroiddir.

DEXANETIL, yetiskinlerde sismis, tahris olmus ve muhtemelen bakterilerle enfekte olmus
gozlerde bakterileri 6ldiirmek ve inflamasyonu azaltmak iizere kullanilir.

Tedavinin sonunda daha iyi hissetmemeniz veya daha kotli hissetmeniz halinde bir doktora
danismalisiniz.
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2. DEXANETIL’I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEXANETIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

DEXANETIL, yashlar da dahil olmak iizere yetiskinlerde kullanilabilir. 18 yasindan kiigiiklere

Onerilmez.

Eger:

e Netilmisin, deksametazon, aminoglikozid antibiyotikler olarak bilinen antibiyotikler veya
bu ilacin baska herhangi bir bilesenine alerjiniz varsa, Doktorunuz goz i¢i basincinizin ¢ok
yiiksek oldugunu soylediyse,

e Goziniiziin icinde veya etrafinda viriis ya da mantarlara bagli enfeksiyon olabilecegini
diistinliyorsaniz,

e Goziiniizde herpes simpleks viriisinden (HSV) kaynaklanan viral enfeksiyon varsa
veya gegmiste olduysa,

e Doktorunuz goziiniizde mikobakteri olarak bilinen bakteriden kaynaklanan enfeksiyon
oldugunu soylediyse,

Bu iiriin, kornea bozuklugu olan hastalarda ve fosfat igeren diger goz iiriinleriyle eszamanli
uygulama durumunda dikkatli kullanilmalidir (bkz. 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?).

Korneasinda oOnceden mevcut hasar bulunmayan hastalarin ciddi risk tasimadig
distiniilmektedir.

DEXANETIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Govde etrafinda ve yiizde sisme ve kilo artig1 fark ederseniz doktorunuzla konusunuz; bu
belirtiler genellikle Cushing sendromu olarak bilinen sendromun ilk belirtileridir. Uzun siireli
veya yogun DEXANETIL tedavisi birakildiktan sonra bdbrekiistii bezinin fonksiyonunda
baskilanma gelisebilir. Tedaviyi kendi kararmizla birakmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.
Bu riskler cocuklarda ve ritonavir veya kobisistat adl1 ilaglarla tedavi edilen hastalarda 6zellikle
onemlidir.

Bulanik gérme veya diger gorme bozukluklariyla karsilagirsaniz doktorunuza danisiniz.

DEXANETILi uzun siire kullanirsaniz:

e (0zici basinciniz artarak goziiniizdeki sinirlere hasar verebilir ve gédrme sorunlarina neden
olabilir

e DEXANETIL’i 15 giinden uzun siire kullanmaniz halinde, gozlerinizdeki basing
doktorunuz tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir,

e Katarakt gelisebilir,

e Yaralarin iyilesmesi daha uzun siirebilir,

e Viicudunuz goziiniizdeki diger enfeksiyon tipleriyle ve mantar veya viriise bagl
enfeksiyonlar gibi normal enfeksiyonlarla miicadele etmeyebilir,

e Kortikosteroid kullanimi sonucunda, ¢ok fazla irin iireten goz enfeksiyonlar1 kétiilesebilir
veya enfeksiyona neden olan bakteri tiiriiniin belirlenmesi daha zor olabilir,
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e G0z yiizeyinin incelmesine neden olan hastaliklarda kortikosteroid kullanimi korneada ve
gbziin beyaz kisminda (sklera) delinmeye yol agabilir.
e (G0z damlasindaki antibiyotige kars1 alerji baslayabilir.

Asagidaki durumlarda DEXANETIL kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Sizde veya aile 0ykiiniizde glokom varsa,

e Korneanizla ilgili sorun varsa,

e Fosfat igeren baska herhangi bir ilag kullaniyorsaniz doktorunuz korneanizi diizenli
araliklarla kontrol etmek isteyecektir,

e Kontakt lens kullamyorsamz yine de DEXANETIL kullanabilirsiniz ancak 3.
DEXANETIL nasil kullanilir?” béliimiinde kontakt lens kullananlar icin sunulan
talimatlara uymalisiniz.

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

DEXANETIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Doktorunuz gerekli oldugunu diisiinmedigi siirece, DEXANETIL’in hamilelik sirasinda
kullanilmas1 6nerilmez.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEXANETIL emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
DEXANETIL kullandiginizda kisa bir siire i¢in bulanik gorebilirsiniz. Bdyle bir durumda,
tekrar net gormeye baslayana kadar ara¢ veya herhangi bir alet ya da makine kullanmayiniz.

DEXANETIL’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag her 1 mL bagima 0,05 mg benzalkonyum kloriir igerir. Benzalkonyum kloriir, yumusak
kontakt lensler tarafindan emilebilir ve kontakt lenslerin rengini degistirebilir. Bu ilaci
kullanmadan 6nce kontakt lensleri ¢ikarmali ve 15 dakika sonra takmalisiniz.
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Benzalkonyum kloriir 6zellikle kuru gz durumu ve kornea (goziin 6n tarafindaki seffaf
katman) hastaliklariniz varsa gozde tahrise neden olabilir. Kullanimdan sonra gézde anormal
his, batma veya ac1 hissederseniz doktorunuza bagvurunuz.

Bu ilag¢ her 1 mL basina yardimci madde olarak 3,66 mg fosfat icerir.
Goziiniizlin 6n kismindaki seffaf katmanda (kornea) agir hasar varsa, fosfatlar tedavi sirasinda
kalsiyum birikmesi nedeniyle nadir durumlarda bulanik pargali kisimlara neden olabilir.

DEXANETIL’in, iceriginde bulunan yardimec1 maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa bu
yardimc1 maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

DEXANETIL diger ilaglarla etkilesimde bulunabilir. Diger goz iiriiniiyle birlikte DEXANETIL
kullanabilirsiniz, ancak “3. DEXANETIL nasil kullanilir?” bolimiindeki talimatlara
uymalisiniz.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullantyorsamz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

* Bagsta polimiksin B, kolistin, viomisin, streptomisin, vankomisin ve sefaloridin
olmak iizere diger antibiyotikler. Diger antibiyotiklerin DEXANETIL ile eszamanl
kullanim1 bdbrek sorunlari ve isitme sorunlartyla ilgili riski artirabilir veya
DEXANETIL ile birlikte kullamlan diger antibiyotiklerin etki gdsterme diizeyini
etkileyebilir,

» Kanser tedavisinde kullanilan bir ilag olan sisplatin,

» Etakrinik asit ve furosemid gibi diiiretikler (su tutulumunu azaltan ilaglar),

* Atropin gibi antikolinerjik ilaglar (bezlerin salgilamasini durduran ilaglar),

» Kandaki deksametazon miktarini artirabilecegi i¢in ritonavir veya kobisistat,

» Fosfat igeren diger ilaglar. Doktorunuz korneanizi diizenli araliklarla takip edecektir.

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. DEXANETIL nasil kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

DEXANETIL’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigmiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Doktorunuz ayri bir tavsiyede
bulunmadikg¢a etkilenen goze giinde dort kez bir damla seklinde uygulanmalidir. Olagan tedavi
stiresi 5 ila 14 giin siirebilir. Doktorunuza danismadan g6z damlasinin dozunu degistirmeyiniz.

Kontakt lens kullanicilar

Kontakt lens kullaniyorsaniz, DEXANETIL g6z damlasini kullanmadan 6nce kontakt lensinizi
¢ikarmalisiniz. DEXANETIL’i kullandiktan sonra kontakt lensi tekrar takmak igin 15 dakika
beklemelisiniz.
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DEXANETIL’i diger gz damlalariyla birlikte kullanirsaniz
DEXANETIL kullanimi ile diger géz damlalarinin kullanimi arasinda en az 10 dakika
bekleyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tedavi siireniz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

e Plastik siseyi delmek i¢in kapagi sivri uca dogru c¢eviriniz. Sivri ucu g¢evirerek siseyi
kapatiniz.

e Tlac kullanirken ambalajin ucu ile gdze ya da baska bir yiizeye temastan kaginmniz.

e Kullanmadan 6nce ambalajin zedelenmemis oldugundan emin olunuz.

e Sise acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

DEXANETIL’in ¢ocuklarda veya ergenlerde (dogumdan 18 yasa kadar) kullanilmasi
Onerilmez.

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

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor tarafindan 6nerilen doz disinda 6zel bir
kullanim durumu yoktur.

Eger DEXANETIL in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEXANETIL kullandiysamz:
Cok fazla g6z damlasi kullanmanin soruna yol agma olasilig1 diistiktiir. Bir sonraki dozu normal
sekilde uygulayiniz.

DEXANETIL kabinin tiim igeriginin agizdan alinmas yan etkilere yol agabilecegi igin boyle
bir durumda hemen doktorunuza danismalisiniz.

DEXANETIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DEXANETIL’i kullanmay: unutursaniz
Eger DEXANETIL’in bir dozunu uygulamay1 unutursaniz, tedaviye planlandig1 gibi kaldigimiz

yerden devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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DEXANETIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz recete ettigi siirece DEXANETIL kullanmaya devam ediniz. Tedavinizi
doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DEXANETIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

e Cok yaygm: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

e Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Yaygm olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.

e Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

e Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

e GOz basincinda artis, uzun siireli tedaviden sonra katarakt olusumu, gdzde herpes
simpleks virlisiine (HSV) bagli viral enfeksiyon ya da mantar enfeksiyonu gelisimi veya
kotiilesmesi, yara iyilesmesinde gecikme.

e Bulanik gérme.

e Lokal alerjik reaksiyon: konjunktiva kizarikligi, yanma, kasinti.

e Viicutta ekstra tiiylenme (6zellikle kadinlarda), kas gligsiizliigii ve kaybi, viicut
derisinde mor catlaklar, kan basincinda artis, adet diizensizligi veya atlanmasi, viicuttaki
protein ve kalsiyum diizeylerinde degisiklik, adrenal siipresyon (bdbrek {istii bezinden
hormon saliniminin baskilanmasi), ¢ocuklar ve ergenlerde biiyiime geriligi, viicut ve
yiizde sisme ve kilo artist (“Cushing sendromu” adi verilir) (bkz. bolim 2.
DEXANETIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler).

Cok seyrek:
e GoOziin oniindeki saydam tabakada (kornea) siddetli hasar izlenen bazi hastalarda tedavi
sirasinda kalsiyum birikimine bagl olarak korneada bulanik bolgeler olusmustur.

Yukarida belirtilen tim durumlarda tedavinin sonlandirilmasi 6nerilir.

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

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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DEXANETIL’in saklanmasi
DEXANETIL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Agcildiktan sonra 25°C altinda saklanmak kosuluyla 28 giin i¢erisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXANETIL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEXANETIL’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S,
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimaty .../ .... tarihinde onaylanmistir.
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