KULLANMA TALIMATI

LOTEBRA %0.5 + 9%0.3 goz damlasi, stispansiyon
Steril
GO0ze uygulanir.

e Etkin maddeler: Her bir mililitresinde 5 mg loteprednol etabonat (%0.5) ve 3 mg
tobramisin (%0.3) vardir.

e Yardimct maddeler: Disodyum edetat, gliserin, tiloksapol, povidon K-90, benzalkonyum
klorir %50, pH ayar1 igin sulfurik asit ve/veya sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

LOTEBRA nedir ve ne icin kullanilir?

LOTEBRA’yt kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LOTEBRA nasu kullanilir ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

LOTEBRA’in saklanmast

SAEIE S

Bashklar yer almaktadar.
1. LOTEBRA nedir ve ne icin kullanihir?

LOTEBRA etkin madde olarak her ml’sinde 5 mg loteprednol etabonat ve 3 mg tobramisin
iceren bir goz damlasidir. Loteprednol etabonat, kortikosteroidler adi verilen ve viicuttaki
iltihabi durumlarin tedavisinde kullanilan bir ilag grubunda yer alir. Tobramisin bir
antibiyotiktir ve bakterilerin yol ac¢tig1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

LOTEBRA 5 mI’lik seffaf siselerde kullanima sunulmaktadir.
LOTEBRA go6zlnlizde meydana gelen, duyarli bakterilerin neden oldugu yiizeysel
enfeksiyonlarin veya enfeksiyon riskine yol agan iltihabi durumlarin tedavisi i¢in goze

damlatilarak kullanilir.

Doktorunuz LOTEBRA’y1 size, goziiniizdeki bakterilyel konjonktiviti tedavi etmek amaciyla
regete etmis olabilir.

Bakteriyel konjonktivit, goziin 6n yiizeyini ve goz kapaklarmin i¢ yiizeylerini kaplayan




konjonktiva isimli boliimde bakterilerin neden oldugu bir enfeksiyon durumudur.

Hastalik, etkilenen gozde kizariklik, goéz kapaklarinda o&dem (sislik), iltihabi akinti,
capaklanma ve bazen agr1 gibi belirtiler ile ortaya cikar.

2. LOTEBRA’y1 kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
LOTEBRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e LOTEBRA’nin igerdigi maddelerden herhangi birine veya diger kortikosteroidlere
(vUcuttaki iltihabi durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglara) karsi alerjik iseniz ya da
alerjik olma siipheniz varsa

e (GoOziin ve goz kapagmin i¢ kismini kaplayan zar tabakasini (konjonktiva) ve/veya goziin
saydam tabakasini (korneay1) tutan Herpes simplex isimli virlse veya diger viriislere bagl
enfeksiyonunuz varsa

e (Goziinlizde mantar veya tiiberkiiloz enfeksiyonlar1 varsa.

LOTEBRA, goze siringa ile uygulanmamalidir; sadece damlatilarak uygulanir.
LOTEBRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Uzun sureli kortikosteroid kullanimi gérme siniri hasarina, gérme keskinliginde ve gorme
alaninda bozukluklara ve katarakta neden olabilir. GOz tansiyonunuz yiiksek ise dikkatli
kullanilmalidir; bu durumda kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Tobramisine karsi alerji gelisebilir. Bu durumda ilaci kesiniz. Tobramisinin ait oldugu
aminoglikozid grubundan diger antibiyotiklere karsi alerjiniz var ise, tobramisine kars1 da
alerjik olabilirsiniz.

Uzun siireli kortikosteroid kullanimi viicudun bagisiklik yanitin1 baskilayabilir, hastaligin
seyrini uzatabilir, enfeksiyonu maskeleyebilir; viriislere, bakterilere ve mantarlara bagh cesitli
enfeksiyonlar1 alevlendirebilir. Bu tiir enfeksiyonlar ortaya ¢iktiginda, uygun tedavinin
baslatilmasi i¢in doktorunuza danisiniz.

Daha 6nceden Herpes simplex viriisiiniin neden oldugu bir géz enfeksiyonu gegirdiyseniz,
kortikosteroid i¢eren bir ilag kullanilirken dikkatli olunmalidir; doktorunuza danisiniz.

Katarakt cerrahisinden sonra kortikosteroid kullanimi iyilesmeyi geciktirebilir.

Uriin 10 giin ya da daha fazla siireyle kullanilmis ise, zor olmasina ragmen gocuklarda ve
isbirligi kurulmasi zor hastalarda dahi, g6z tansiyonu olctlmelidir.

Goziinlizdeki rahatsizlik nedeniyle tobramisin kullanirken, ayn1 zamanda agizdan veya enjekte
edilerek aminoglikozid antibiyotikler aliyor iseniz, kandaki ila¢ diizeyinin izlenmesi

gerekebilir. Boyle bir durumda doktorunuza bagvurunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse llitfen doktorunuza
danisiniz.

LOTEBRA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi



LOTEBRA'n1n herhangi bir yiyecek ile etkilesime girdigi bilinmemektedir.
Hamilelik

Haci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e LOTEBRA'nin hamilelikte kullanilmasinin emniyetli olup olmadigi bilinmemektedir
Bu nedenle, faydalarinin risklerine kiyasla ¢ok daha fazla oldugundan emin olunmadig:
siirece, hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Kortikosteroidlerin géze uygulamasinin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmediginden,
emziren annelerde LOTEBRA kullanilirken dikkatli olunmalidr.

Arac ve makine kullanimm

[lacin araba ve ara¢ kullanma becerisi iizerindeki etkilerine ait bir bilgi bulunmamaktadir.
Ancak biitiin goz ilaglar i¢in oldugu gibi, ila¢ uygulandiginda gecici bir gérme bulaniklig1 s6z
konusu olursa, araba veya makine kullanmayiniz. Arag ya da makine kullanmaya baslamadan
once gérmenizin tekrar netlesmesini bekleyiniz.

LOTEBRA’nn i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Benzalkonyum klorir goz irritasyonuna neden olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan
kagminiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak igin en az 15 dakika
bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Goze lokal olarak uygulanan LOTEBRA'nin diger ilaglarla etkilesimine ait herhangi bir bilgi
mevcut degildir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOTEBRA nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Kullanmadan once siseyi iyice ¢alkalaymiz.

Etkilenen gozun (gozlerin) konjonktiva kesesine (alt géz kapaginin ig tarafina) 4-6 saatte bir,
1-2 damla damlatiniz. ilk 24-48 saat icinde, 1-2 saatte 1 damla olacak sekilde
damlatabilirsiniz. Klinik belirtilerde gézlenen iyilesmeye gore, damlatma siklig1 asamali olarak
azaltilmalidir.

Cocuk hastalarda giivenlilik ve etkililigi degerlendirilmemistir. Yasli ve geng hastalar arasinda
giivenlilik ve etkililik agisindan bir fark gézlemlenmemistir.



LOTEBRA kullanimi sirasinda, mikroplarla bulagsmay1 6nlemek i¢in damlaligin ucu herhangi
bir ylizeye temas ettirilmemelidir. Agri, kizariklik, kasint1 ya da iltihabin ortaya ¢iktig1 veya
kotiilestigi durumlarda doktorunuza bagvurunuz.

Yalnizca gozde kullanima yoneliktir. Tedavinizin baslatilmas: ve gerekiyor ise, 14 gln sonra
tedavinin tekrarlanmasi, doktorunuz tarafindan muayene edilmenizden sonra gerceklesecektir.
2 giin sonunda belirti ve semptomlarda bir iyilesme yok ise, doktorunuza bagvurunuz.

Doktorunuz LOTEBRA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedavinizi
erkenden kesmeyiniz. Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz

Uriin sisenin ilk acildig tarihten sonra 30 giin i¢inde kullanilip, atilmalidir.

[laciniz1 almay1 unutmayiniz

e Uygulama yolu ve metodu:

1. Tlacimzi kullanmadan 6nce ellerinizi yikayin. Boynunuzu geriye alin ve tavana bakin.

Alt goz kapagimizi kiiciik bir cep olusacak sekilde yavasca cekin.

3. Siseyi ters ¢evirin ve tedavi uygulanmasi gereken her goze birer damla gelecek sekilde
sikin.

4. Goz kapaginizi birakin ve gozlerinizi 30 saniye siireyle kapali tutun.

Damla g6zlnuzin icine damlamazsa bir kez daha deneyin.

n

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuk hastalarda goz kapagi inflamasyonunda 1lik kompresle ayni etkililikte bulunmustur. Bu

yas grubunda kullanimi giivenlidir.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Eger LOTEBRA 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LOTEBRA kullandiysaniz:

LOTEBRA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



LOTEBRA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LOTEBRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
LOTEBRA sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, LOTEBRA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LOTEBRA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyon

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1 veya
nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismelerinde.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LOTEBRA'ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gordlebilir.

Seyrek :1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla
gordlebilir.

Cok seyrek :10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e (Gozde yasarma

e Yiizeysel noktal keratit (g6z bebeginin 6niindeki saydam tabakanin bir tiir iltihab1)
GO0z i¢i basing artis1

Yanma ve batma

Asirt duyarlilik ile goz kapaginda kasinma ve sisme

Konjunktival eritemin de dahil oldugu lokalize okiiler toksisite (gbz kapaklarinin i¢
yiizlinii ve goz kiiresinin 6n yliziinii orten saydam zarda kizarikligin da dahil oldugu
kimyasal etkiye bagli lokalize gz hasari)

e Bas agrisi

Yaygin olmayan:
e Gorme bozukluklart



Gozde akinti

Gozde kasinti

Gozyasi salgisinda artma veya gozde kuruluk hissi

Fotofobi (1s18a kars1 hassasiyet)

Kornea (g6z bebeginin onilindeki saydam tabakasi) birikintileri
Gozde rahatsizlik

Goz kapaginda rahatsizlik

Gozdeki diger rahatsizliklar

Seyrek:

e G0z sinir hasarina ve gérme keskinligi, gébrme alani kusurlarina neden olabilecek goz
ici basing artist,

e Katarakt olusumu (goz merceginin arka tarafinda, mercek saydamliginin azalmasi),

e Yara iyilesmesinde gecikme ve herpes simplex (ucuk virlisi) de dahil olmak Gzere
cesitli enfeksiyon etkenlerinin neden oldugu goéz enfeksiyonlar1 ile kornea (goz
bebeginin Onilindeki saydam tabaka) ya da skleranin (goz aki) inceldigi bolgede goz
kuresi delinmesi,

e GO0z ici basincinda artis (>10 mmHg)

Bilinmiyor:
e ikincil gelisen enfeksiyon
e Mantar enfeksiyonlari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastigimiz 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
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LOTEBRA’nin saklanmasi
LOTEBRA’yt ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, dik olarak saklayiiz. Dondurmayiniz.
Agildiktan sonra 25°C altinda saklanmak kosuluyla 30 giin i¢erisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOTEBRA’y: kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOTEBRA'y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:


http://www.titck.gov.tr/

Abdi ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sartyer / Istanbul

Uretim Yeri:

Mefar Ila¢ San. A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Kurtkdy / Pendik / Istanbul

Bu kullanma talimat: ...I...I... tarihinde onaylanmistir
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