KULLANMA TALIMATI

PRED FORTE %1 goz damlasi, siispansiyon
Goze damlatilir.
Steril

Etkin madde: Her ml’de 10 mg prednisolon asetat igerir.
Yardimct maddeler: Benzalkonyum Klorlr, edetat disodyum, borik asit, sodyum sitrat,

sodyum klortir, polisorbat 80, hidroksipropil metil seliiloz, pH ayari i¢in hidroklorik asit veya
sodyum hidroksit ve saf su icerir.

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

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PRED FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

PRED FORTE’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PRED FORTE nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PRED FORTE un saklanmasi

SAEI N

Bashklar yer almaktadr.

1. PRED FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

PRED FORTE 5 m!’lik siselerde bulunan beyaz renkli bir goz damlasidir.

PRED FORTE kortikosteroidler adi verilen ilag grubuna dahildir ve etkin madde olarak

prednisolon asetat icerir.

PRED FORTE, viriis, bakteri ve mantar enfeksiyonlar1 ile iligkili olmayan ve
kortikosteroidlere yanit veren goziin iltihabi durumlarinin kisa siireli tedavisinde kullanilir.



2. PRED FORTE’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PRED FORTE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Prednisolona, benzalkonyum kloriire veya ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa;

Yiiz, dudaklar ve bogazda sisme, kasinti, géz cevresinde kizariklik veya dokiintii,
viicutta dokiintii, kurdesen, hirilt, giigsiizliik, kesik kesik nefes alma alerjik reaksiyon
belirtileri arasindadir. Bunlardan herhangi birisi sizde mevcutsa hemen doktorunuzla
konusunuz ya da tibbi yardim aliniz.

Gozlnuzde virts (herpes simpleks gibi), bakteri (tuberkiloz gibi) veya mantarlardan
kaynaklanan akut tedavi edilmemis enfeksiyonlar varsa.

Korneanizda (goziin 6niindeki saydam cisim) zedelenme ya da iilser varsa.

Herpes simpleks isimli bir viriis tastyorsaniz ya da daha once tasidiysaniz.

PRED FORTE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
L]
L]
L]

Gozinuzde herhangi bir bakteriyel, viral veya fungal (mantar) enfeksiyon varsa
Goziiniizde yara olusursa ya da doku incelmesine neden olan bir durum varsa

[laciniz1 bir haftadan uzun siire kullanacaksaniz

Glokomunuz (goz tansiyonunuz) varsa veya g0z i¢i basing artis1 i¢in tedavi
goriyorsaniz

Katarakt operasyonu gecirdiyseniz

Yumusak kontakt lens kullaniyorsaniz;

PRED FORTE benzalkonyum kloriir igermektedir. Bu nedenle gozde tahrise sebebiyet
verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacininiz. Uygulamadan once
kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz.
Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Tedavi sirasinda goz tansiyonunuz sik araliklarla kontrol edilmelidir.

Sik sik veya uzun siireli steroid kullanimi ilave yan etkilere yol agabileceginden, eger baska
bir steroid géz damlasi kullaniyorsaniz ya da kullandiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PRED FORTE’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

PRED FORTE’un yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz PRED FORTE’u kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.



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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz PRED FORTE’u kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

PRED FORTE gormede gegici bulanikliga neden olabilir. Ara¢ veya makine kullanmaya
baslamadan 6nce bulanikligin gegmesini bekleyiniz.

PRED FORTE’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PRED FORTE benzalkonyum kloriir icerdiginden gozde irritasyona sebebiyet verebilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan ka¢ininiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz
ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

PRED FORTE’un bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Bazi ilaglar PRED FORTE ’un etkisini arttirabilir ve doktorunuz sizi yakinen izlemek
isteyebilir. Bu ilaglar1 (insan bagisiklik yetersizligi virisii HIV ig¢in kullanilan ritonavir,
kobisistat gibi bazi ilaglar dahil) kullaniyorsaniz, doktorunuz sizi yakinen izlemek isteyebilir.

Baska g6z damlasi veya g6z merhemi kullantyorsaniz, ilaglarin uygulamalar 15 dakika ara ile
gerceklestirilmelidir. G6z merhemi daima en son uygulanmalidir.

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. PRED FORTE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

[laciniz1 her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Doktorunuz baska sekilde kullanmanizi 6nermediyse etkilenen goze giinde 2-4 defa, 1-2
damla PRED FORTE damlatilir. Doktorunuz gerekli gordiigii taktirde tedavinizin ilk 24-48
saati i¢inde saatte iki damla seklinde uygulama yapmanizi isteyebilir.

Tedavinizin slresine doktorunuz karar verecektir, tedaviye vaktinden 6nce son vermeyiniz.
Agildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 28 giin i¢erisinde kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
PRED FORTE goze damlatilarak uygulanir.

Kullanmadan once siseyi iyice ¢alkalayiniz.
[lacimzi kullanmadan énce ellerinizi yikaymiz.



[laciniz1 asagidaki adimlar takip ederek goziiniize uygulaymiz:

1. Basiniz1 arkaya dogru egerek tavana dogru bakiniz.

2. Alt g6z kapaginizi kiigiik bir cep olusuncaya kadar agsagiya dogru ¢ekiniz.

3. Siseyi ters ¢eviriniz ve etkilenen goziiniize 1-2 damla damlayacak sekilde hafifce sikiniz.

4. Alt goz kapagimizi birakiniz ve goziiniizii kapali tutunuz. Goziiniiziin burun tarafindaki
ucunu bir dakika siireyle parmaginizla bastiriniz.

Bulasmay1 6nlemek i¢in damlali§in ucunu higbir yere degdirmeyiniz.
Kullandiktan hemen sonra kapagini sikica kapatiniz.
Yizlnuze akan ilag varsa temiz bir mendille temizleyiniz.

G6z damlanizin dogru bir sekilde uygulanmasi ¢ok 6nemlidir. Bir sorunuz olursa doktorunuza
danisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Siit cocugu ve kiiclik cocuklarda
zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yaglilarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

Eger PRED FORTE un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRED FORTE kullandiysaniz

Doz asimina bagli istenmeyen etki gelisme ihtimali beklenmemektedir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRED FORTE kullandiysaniz goziiniizii bol su ile
yikayiniz. Bir sonraki dozu normal zamaninda uygulayiniz.

Yanlislikla icildiginde derhal doktorunuza bildiriniz.

PRED FORTE dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

PRED FORTE’u kullanmay1 unutursaniz

PRED FORTE’u uygulamay1 unuttuysaniz, bir sonraki doz zamani ¢ok yakin degilse hatirlar
hatirlamaz uygulaymiz. Bir sonraki dozu normal zamaninda uygulayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



PRED FORTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

PRED FORTE doktorunuzun onerdigi sekilde kullanilmalidir. Doktorunuz size séylemeden
PRED FORTE kullanmay1 durdurmayiniz. Eger ilacin kullanimima yonelik baska sorunuz
olursa doktorunuz ya da eczaciniz ile goriisiiniiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PRED FORTE’ un igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa derhal doktorunuza bagvurunuz:
- Gozinuzin ylzeyinde Ulser (yara)
- Gozde yogun agri hissi

Siklik derecesi bilinmeyen yan etkiler:
- Asirt duyarhilik
- Bas agrisi
- G0z ici basing artis1
- Go6ziin merkez kisminda bulutlanma (katarakt)
- Go6zde yabanci cisim hissi
- Gozde bakteri, mantar veya virls enfeksiyonu
- Gozde hafif batma veya tahris
- Gozde kizariklik
- Bulanik gérme / gérme bozuklugu
- Midriyazis (G6z bebeginin genislemesi)
- Disgozi (Tat alma duyusunda degisiklik)
- Kasinti
- Dokiintu

GOz ylizeyinde yara olusumu ve gozde siddetli agri durumlarinda hemen doktorunuza
basvurunuz.

Lokal uygulanan kortikosteroidlerin yogun bir sekilde kullanilmasiyla, ender olarak sistemik
yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Kortikosteroidlerin uzun siireli ve yiiksek dozda kullanimi 6zellikle bebek ve ¢ocuklarda,
bobrek {istii bezinin baskilanmasina neden olabilir.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsirenizle 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
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesini saglamis olacaksiniz.

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

5. PRED FORTE’un saklanmasi
PRED FORTE u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Agz1 sikica kapali olarak, 25 ° C altinda, oda sicakliginda saklayniz.

Agildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 28 giin i¢erisinde kullanilmalidir.
Buzdolabina konulmamali ya da dondurulmamalidir.

Sise orijinal ambalaji igerisinde dik pozisyonda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRED FORTE 'u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
AbbVie Tibbi Ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Atasehir /Istanbul/Tiirkiye

Uretim yeri:
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Westport/Co. Mayo/irlanda

Bu kullanma talimati 21.02.2020 tarihinde onaylanmistir.
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