KULLANMA TALIMATI

NORSOL® % 1 forte g0z kulak damlasi
Goz ve kulaga damlatilir.

e Etkin madde:

Her mL’si 10 mg prednizolon sodyum fosfat icerir.

o Yardimci maddeler:

Sodyum Klorir, disodyum EDTA, benzalkonyum Klorir, disodyum fosfat dihidrat, sodyum
dihidrojen fosfat dihidrat, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu kullanma talimatinda:

NORSOL® nedir ve ne icin kullanilir?

NORSOL®’ui kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NORSOL® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NORSOL®’iin saklanmast

agrwdE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. NORSOL® nedir ve ne i¢in kullanihir?
NORSOL® kapakli, kendinden damlalikli seffaf sise i¢erisinde bulunan bir soliisyondur.

NORSOL® kortikosteroidler adi verilen ilag grubuna dahildir ve etkin madde olarak % 1
oraninda prednizolon sodyum fosfat igerir.

NORSOL® inflamasyonu (kizariklik, kasint1 ve agr1) azaltarak etki gosterir.
NORSOL® viriis, bakteri ve mantar enfeksiyonlart ile iliskili olmayan ve kortikosteroidlere

yanit veren goziin iltihabi durumlarinin ve dis kulak yolunda enfeksiyon ile ilgili olmayan
iltihabi durumlarin kisa siireli tedavisinde kullanilir.

NFD-150429P14V1
Sayfa 1




2. NORSOL®"ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NORSOL®ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Prednizolon veya icerigindeki yardimci maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

e G0z veya kulaga uygulama sirasinda tedavi edilmemis bakteri, viriis veya mantarlara bagh
enfeksiyonunuz (mikroorganizmalara bagli hastalik) varsa,

e Glokomunuz (g6z tansiyonu) varsa,

e Kulak zarinizda delik varsa kullanilmamalidir.

NORSOL®’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Daha o6nce herpes simpleks adli mikroorganizmanin neden oldugu bir géz enfeksiyonu
gecirdiyseniz,

Go6zlnuzde tedavi edilmemis cerahatli enfeksiyonlar varsa,

Goziiniizde yara olusursa ya da doku incelmesine neden olan bir durum varsa,

[laciniz1 bir haftadan uzun siire kullanacaksaniz,

G0z i¢i basincinizda artis olursa veya goziinlizde yeni bir enfeksiyon gelisirse,

Katarakt operasyonu gecirdiyseniz,

Yumusak kontakt lens kullaniyorsanmiz (ayrica bkz igeriginde bulunan bazi yardimci
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler) dikkatli kullaniniz.

Tedavi sirasinda goz tansiyonunuz sik araliklarla kontrol edilmelidir.

Go6z i¢i basincinin diizenli kontrol edilip gozetim altinda tutuldugu durumlar haricinde, bir
haftadan fazla kullanilmamalidir.

Sik sik veya uzun siireli kortikosteroid kullanimi ilave yan etkilere yol acabildiginden eger
baska bir kortikosteroid iceren damla kullaniyorsaniz ya da kullandiysaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

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

NORSOL®’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NORSOL®’iin uygulama yeri goz ve kulaktir. Bu nedenle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi
beklenmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz NORSOL®*{i kullanmaya baglamadan énce doktorunuza sdyleyiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Goze veya kulaga uygulanan NORSOL®’lin anne siitiine gecip gecmedigine dair yeterli bilgi
bulunmamaktadir. Bu nedenle emziren annelerde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
NORSOL® gormede gecici bulaniklifa neden olabilir. Ara¢ veya makine kullanmaya
baslamadan 6nce bulanikligin gegmesini bekleyiniz.

NORSOL ®*iin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Benzalkonyum kloriir igerdiginden gozde tahrise neden olabilir. Yumusak kontakt lenslerle
temasindan kagminiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak igin en
azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden
oldugu bilinmektedir.

Benzalkonyum kloriir tahris edici bir madde oldugundan 6zellikle kulakta kullaniminda da
deride problemlere yol acabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Kortikosterodilerin, barbitiiratlarin, sedatif hipnotikler ve trisiklik antidepresanlarin etkilerini
arttirdiklar1  bilinmektedir. Fakat antikolinesteraz, antiviral gz preparasyonlart ve
salisilatlarin etkilerini de azaltirlar.

Bu hususun kisa siire Oncesine kadar uygulanmis ilaclar icin de gecerli olabilecegini
unutmayniz. Bu yiizden, baska g6z veya kulak damlas1 veya merhemi kullaniliyorsa, ilaglarin
uygulamalar 15 dakika arayla gerceklestirilmelidir. G6z veya kulak merhemi daima en son
uygulanmalidir.

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

3. NORSOL® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Goz: lyilesme gerceklesinceye kadar gdze bir veya iki saatte bir 1-2 damla damlatilir, daha
sonra siklik azaltilabilir.

Kulak: Iyilesme gergeklesinceye kadar kulaga iki veya ii¢ saatte bir 2-3 damla damlatilir, daha
sonra siklik azaltilabilir.
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Dozlama sikligi klinik cevaba baghdir. Tedavinin 7. giinlinde hi¢bir klinik yanit
alinamamigssa, damlaya devam edilmemeli, doktora danisilmalidir. Tedaviye miimkiin olan en
diisiik doz ve en kisa siire i¢in devam edilmelidir. Cok uzun bir tedavi sonrasinda (6-8 hafta
stiresince), ilacin hastaligin niiks etmemesi amaciyla yavas yavas kesilmesi gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

NORSOL® g6z ve kulaga damlatilarak kullanilan bir ilagtir.

Sise acildiktan sonra on bes giin igerisinde kullanilmalidir.

NORSOL®ii kullanmadan dnce ve sonra ellerinizi yikayiniz.

Yumusak kontakt lenslerle temasindan kac¢ininiz. Uygulamadan once varsa kontakt lensi
cikartiniz ve tekrar takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz.

Kullanim i¢in asagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapagi acimiz (Sekil 1).

e Ilk uygulamada kapagn altindaki halkay: atiniz (Sekil 2).

e Kapag tekrar tamamen ve sikica vidalayimiz (Sekil 3). Boylece damlaliktaki zar delinir ve
damlalik akmaya baglar.

e Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters geviriniz.

e Ters cevrilmis sisenin iizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile NORSOL®iin bir damlasi akacaktir (Sekil 4).

Sekil 2 Sekil 4

G062z i¢in kullaniminda;

e Basiniz1 hafifce geriye dogru yatirimiz. Goz kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmaginizla alt goz kapagimizi asagr dogru cekiniz. Damlanin olusan kese igine
damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 5).

e Damlalik ucunu goze yaklastiriniz. Eger yardimci olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlahi@ goziinlize, goz kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki yiizeylere veya diger
yiizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e NORSOL®ii damlattiktan sonra alt g6z kapaginizi yavasca serbest birakiniz, goziiniizii
kapatiniz ve gdz-burun arasi1 bolgeye bir parmaginiz ile hafifce bastirimiz (Sekil 6). Bu 6nlem
NORSOL ®*iin viicudun diger bélgelerine yayilimim 6nleyecektir.

e Eger damlayi iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz
icin de tekrarlayiniz.

e Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra NORSOL® iin kapagin sikica kapatiniz.
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e Goziniiz i¢in kullandiginiz bagka bir ilag daha varsa, her iki ilag uygulamasi arasinda 10-
15 dakikalik ara veriniz.

é
)
s
Sekil 6

Kulak i¢in kullaniminda;

e Dis kulak yolu temizlenip kurulandiktan sonra, soliisyon damlalikla kulaga damlatilir.
(Sekil 7)

-

2

Sekil 7

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda givenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Eger NORSOL®’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NORSOL® kullandiysaniz
NORSOL®iin gereginden fazla kullanilmasi1 sonucunda herhangi bir etki beklenmez.

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

NORSOL®{i kullanmay1 unutursamz
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in mutlaka doktorunuzun ve/veya eczacinizin
talimatlarina uyunuz.
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Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
NORSOL® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

[lact kullanmay: doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz. Doktorunuzun onerisi disinda
tedaviyi sonlandirmaniz, hastalifinizin siddetlenmesine ve tedavinin aksamasina neden
olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NORSOL®iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir:

Cok yaygin: 10 kiside 1°den fazla

Yaygin: 10 kiside 1’den az, 100 kiside 1’den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1’den az, 1,000 kiside 1’den fazla

Seyrek: 1,000 kiside 1°den az, 10,000 kiside 1’den fazla

Cok seyrek: 10,000 kiside 1’den az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor

Siklik derecesi bilinmeyen yan etkiler
Asirt duyarlilik

Kurdesen

Bas agris1

Gozde tahris

Bulanik gorme

G0z i¢i basing artis1

Katarakt

Go6zde mantar veya viris enfeksiyonu
G0z yuvarlaginda delinme /g6z penetrasyonu
Midriyazis (g6z bebeginin genislemesi)
Disguzi (tat alma duyusunda degisiklik)
Kasint1

Dokdinta

Belirgin kornea (goziin saydam cismi) hasar1 olan hastalarin bazilarinda fosfat iceren goz
damlalarinin kullanimma bagli olarak, ¢ok seyrek siklikta korneal kalsifikasyon (goziin
saydam cisminde kire¢lesme) vakalar1 bildirilmistir.

GOz yizeyinde yara olusumu ve gozde siddetli agr1 durumlarinda hemen doktorunuza
basvurunuz.
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Lokal uygulanan kortikosteroidlerin yogun bir sekilde kullanilmasiyla, ender olarak sistemik
yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Kortikosteroidlerin uzun sureli ve yiksek dozda kullanimi 6zellikle bebek ve ¢ocuklarda,
bobrek uisti bezinin baskilanmasina neden olabilir.

Korneanin mantar enfeksiyonlar1 uzun siireli lokal glukokortikoid tedavileriyle siklikla ortaya
cikabilir. Bu sebeple niikseden kornea iilserlerinde kortizon kullanimina bagli mantar
enfeksiyonu goz oniinde bulundurulmalidir. Siipheli durumlarda numune alinmalidir. 2 giin
icerisinde semptomlarda iyilesme olmamasi durumunda tedavinin devam ettirilip
ettirilmemesi konusu degerlendirilmelidir.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 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.

5. NORSOL®iin saklanmasi
NORSOL®"li ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayimiz.
Acilincaya kadar sterildir. A¢ildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORSOL® i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NORSO L®{ kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Fax: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

MEFAR ILAC SAN. A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
34906 Pendik-ISTANBUL

Bu kullanma talimati 04.06.2015 tarihinde onaylanmistir.
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