KULLANMA TALIMATI
PREDNI-POS %1 goz damlasi siispansiyonu
Yalnizca goze uygulanir.
Etkin madde: 1 mL g6z damlas: siispansiyonu iceriginde; 10mg prednisolon asetat

Yardimcr Maddeler: Benzalkonyum kloriir, Sorbitol, Karbomer 980, Sodyumasetat-
Trihidrat, Sodyum hidroksit, Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icim 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
® Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PREDNI-POS nedir ve ne icin kullanir?

2. PREDNI-POS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PREDNI-POS nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PREDNI-POS’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PREDNI-POS nedir ve ne icin kullamilir?

PREDNI-POS goz iizerinde bolgesel uygulama amach bir glukokortikoiddir.

PREDNI-POS herhangi bir mikroorganizmaya bagli olmayan, iltihabi goz rahatsizliklarinda
kullanilir.

. Goziin cesitli kisimlarinin iltihaplanmasinda (agir alerjik konjunktivit, agir alerjik
blefarit, episklerit, sklerit, keratit)

o Tahris ve yanmalar sonrast,

. Keskin olmayan g6z yaralanmalarinda (6rn. goz kiiresine gelen darbelerde).




Kullanilan diger durumlar:

. Ameliyat sonrasi ve darbe sonrasi iltihabi olusumlarin énlenmesinde (katarakt ve goz
ici basincinin artmasi (glokom) ve sasilik ameliyatlar sonrasi); ameliyat Oncesi ve sonrasi
lazer tedavi sebebiyle meydana gelen tahrislerin 6nlenmesinde.

2. PREDNI-POS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PREDNI-POS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
. Etkin maddeye, diger glukokortikoidler veya PREDNI-POS’un diger bilesenlerine
kars1 asir1 hassasiyet (alerji) gostermeniz durumunda,

. Viriis kokenli goz enfeksiyonlarinda (Herpes Simpkes ve diger viriisler),

o Eszamanli antibiyotik tedavi yapilmayan bakteri ve/veya mantar kokenli goz
enfeksiyonunda,
Kornea yaralanmalarinda,

. Kapali ve agik acili glokomlarda (goz i¢i basincinin artmasi),

Glukokortikoidlerin neden oldugu goz ici basinci artiginda.

PREDNI-POS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Herpes simplex  viriis enfeksiyonu sonrasinda (sadece DOKTOR kontrolii altinda
kullanilmalidir).

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

PREDNI-POS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Herhangi bir bilgi mevcut degildir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
PREDNI-POS’un hamilelikte kullanimina iliskin kesin bilgiler mevcut degildir.

Glukokortikoidler, gebe hayvanlarda anne karnindaki yavruda kalici yapi bozukluklarina
neden olmaktadirlar. Bu nedenle gerekli olmadikc¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme

act kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Goze uygulanan PREDNI-POS’un, anne siitine gececek sekilde emilip emilmedigi
bilinmemektedir. Ancak, sistemik olarak uygulanan glukokortikoidler bebegin gelisimini



engelleyebilecek miktarlarda anne siitiine ge¢cmektedir. Bu sebeple tedavi esnasinda
emzirmeden vazgecilmelidir.

Arac ve makine kullaninm

PREDNI-POS talimatlara uygun bir bicimde uygulanmis olsa da gorme yetenegini
dolayisiyla da trafikte tepki siiresini kisa siireli olarak olumsuz yonde etkilemektedir. Bu
nedenle, tasit ve makine kullanimindan ve giivenlik onlemleri alinmamis ortamlarda
calisilmasindan kaginilmalidir.

PREDNI-POS' un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Benzalkonyum kloriir gozde tahris meydana getirebilir. Yumusak kontakt lenslerle
temasindan kacininiz. Benzalkonyum kloriir yumusak lenslerde renk degisimi meydana
getirebilir. Lensler uygulama oncesi c¢ikarilmali ve uygulama sonrasi takilmadan once en az
15 dakika beklenmelidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PREDNI-POS ile eszamanli olarak antikolinerjikler, (6rn. Atropin) kullanildiginda ilave goz
ici basinci artisi meydana gelebilir.

Uyari: Bu hususun kisa siire oncesine kadar uygulanmis ilaclar icin de gecerli olabilecegini
unutmayimiz. Baska goz damlas1 veya g6z merhemi kullaniyorsaniz, ilaglarin uygulanmalari
15 dakika arayla gerceklestirilmelidir. G6z merhemleri daima en son olarak uygulanmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullanminmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.PREDNI-POS nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

PREDNI-POS daima doktorun 6nerdigi bicimde kullanilmalidir. Kullanim hususunda emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktor tarafindan farkli bir bicimde 6nerilmedikge:

Giinde 1 - 4 defa goz kapagimin icine 1 damla damlatilir. flk 24 - 48 saatte uygulama saat basi
gerceklestirilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

GOz damlalar1 genel olarak, sise ucu goze veya cilde temas ettirilmeden kullanilmalidir.
Koruyucu baslig1 ¢ikariniz, basimiz1 hafifce arkaya atiniz, alt goz kapagini1 goziin iizerinden
biraz kaldirmiz ve siseye hafif bir basing uygulayarak goziin i¢ kosesine 1 damla damlatiniz.
Sonra goz kapaklarimizi yavasca kapatimz. Kullandiktan sonra siseyi siki bir bigimde
kapatiniz.



Tedavi etkisini saglamak icin tedavinin erken bitirilmemesi gerekmektedir.

Tedavi siiresi doktor tarafindan tespit edilir ve genel olarak bir aydan uzun siirmemelidir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: Cocuklarda ile yetiskin hastalar arasinda ayrintili bir giivenilirlik ve
etkililik calismast yapilmamustir.

Yashlarda kullanim: Yaslilarda ile yetigkin hastalar arasinda ayrintili bir giivenilirlik ve

etkililik calismast yapilmamustir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger PREDNI-POS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza vaya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PREDNI-POS kullandiysaniz:
Ozel onlemlere gerek yoktur. Gozde yiikksek doz uygulanmasi sonrasi bilinen yan etkisi
bulunmamaktadir. Ilacin 6rnegin bir c¢ocuk tarafindan icilmesi durumunda seyreltmek

amaciyla biraz su veya cay (yarim bardak) i¢irilmelidir. Baska onlemlere genel olarak gerek
olmamaktadir. Cok kiiciik cocuklarda buna ragmen bir doktora danigilmalidir.

PREDNI-POS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PREDNI-POS’u kullanmay1 unutursanz

Tatbik edilmesi gereken dozun iki katin1 uygulamayiiz ve olagan bicimde uygulamayi en

kisa siirede gerceklestiriniz. Daha sonra da yukarida belirtilen veya doktorunuzun belirttigi
dongiide/zaman araliginda uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PREDNI-POS’la tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PREDNI-POS’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PREDNI-POS seyrek olarak bugulu gérme ve nadiren yanma, kasint1 veya batma ve yabanci
madde hissi verebilir.



Uzun siireli uygulamalar yatkinligi olan hastalarda goz i¢ basincinda artisa neden olabilir. Bu
sebeple goz i¢ basincinin diizenli araliklarla kontrol edilmesi gerekmektedir. Ayn1 sekilde
uzun siireli uygulama katarakta(goze perde inmesi) yol acabilir.

Mevcut bir enfeksiyon bu tedavi sirasinda goz ardi olabilir veya daha da kotiilestirilebilir.
Aym bicimde uzun vadeli uygulamada ikincil enfeksiyon riskine de dikkat edilmelidir
(0zellikle de tedaviye ragmen kronik enfeksiyon belirtileri devam ettiginde). Korneada
incelmeye yol acan hastaliklarda uygulama yirtilmaya yol acabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. PREDNI-POS’un Saklanmasi

PREDNI-POS u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. ’
Ambajindaki son kullanma tarihinden sonra PREDNI-POS u kullanmayiniz.

Acildiktan sonra kullamm siiresi
PREDNI-POS agildiktan sonra sadece 4 hafta kullanilabilir.

Ruhsat sahibi: BIEM Ilac San. ve Tic. A.S.
Turgut Reis Cad. No21 06570 Tandogan Ankara

Uretici: URSAPHARM, Industriestr., D-66129 Saarbriicken, Tel.: 06805/92 92-0,
Faks: 06805/92 92-88, Email: info@ursapharm.de

Bu kullanma talimati 02.02.2012 tarihinde onaylanmustir.




