Fosfat igeren goz damlalari ile bildirilen diger yan etkiler: Cok seyrek olarak, goziin 6n 1
kismindaki saydam tabakada (kornea) belirgin hasar1 olan hastalarda tedavi sirasinda Qb bVl e
kalsiyum olusumundan dolay1 kornea iizerinde bulanik lekeler olusabilir. KULLANMA TALIMATI

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz.-eczaciniz-veva-hemsireniz-ile konusunuz.-Avrica-karsilastiomi yan
4 4

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “lag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans FML® LIQ l | IFILM®
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis %0.1 goz damlasi, siispansiyon
olacaksimiz. Goze damlatilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz Steril

doktorunuzu-veya.-eczacimzi.bilgilendiriniz.

4. FML LIQUIFILM’in saklanmas Etkin madde: Her 1 ml’de 1 mg florometolon igerir.

FML LIQUIFILMi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda Yardimct maddeler: Polivinil alkol, benzalkonyum kloriir, disodyum edetat, sodyum kloriir,
saklayiniz. sodyum fosfat dibazik heptahidrat, sodyum fosfat monobazik monohidrat, polisorbat 80, pH
Agz1 sikica kapali olarak dik pozisyonda, 15°C - 25°C arasinda oda sicakliginda saklayiniz. ayarl igin sodyum hidroksit, saf su.

Buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz. Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
Agildiktan sonra.15°C.-.25°C. arasinda.saklanmak kosuluyla.15.giin.i¢erisinde okuyunuz, ¢iinkii sizin-i¢in-6nemli-bilgiler icermektedir.

kullanilmalidir. *  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
FML LIQUIFILM’i ilk agildiktan 15 giin sonra i¢inde hala ilag olsa dahi atiniz. Siseyi ilk o Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
actigimiz tarihi kutunun iginde belirtilen yere yaziniz. Bulasmayi 6nlemek igin siseyi sikica *  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kapatiniz. *  Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. ilact kullandiginizi séyleyiniz. .

Ambalajdaki-son kullanma-tarihinden sonra-EML LIQUIFILM i kullanmayiz. * Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz. Bu Kullanma Talimatinda:

Ruhsat sahibi: 1. FML LIQUIFILM nedir ve ne igin kullanilir?

AbbVie Tibbi ilaglar San. ve Tic. Ltd. Sti. 2. FML LIQUIFILM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Atagehir/istanbul/ Tiirkiye 3. FML LIQUIFILM nasul kullanilir?

Uretin-Yeri: 4...Olast yan etkiler nelerdir?

Allergan Pharmaceuticals Ireland 5. FML LIQUIFILM’in saklanmast

Westport/Co. Mayo/Irlanda Bashiklar1 yer almaktadir.

Bu kullanma talimati 07.01.2020 tarihinde onaylanmuistir. 1. FML LIQUIFILM nedir ve ne icin kullanihr?

FML LIQUIFILM, 5 mI’lik plastik sisede bulunan beyaz renkli bir gz damlasidir. Etkin
madde olarak florometolon igerir. Florometolon kortikosteroidler ad: verilen ilag grubunun
bir tiyesidir.
FML LIQUIFILM, géziin 6n bolimiinde olusan ve kortikosteroidlere cevap veren
enflamasyonlarda (iltihabi durum) kullanilir.
2. FML LIQUIFILM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FML LIQUIFILM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

» Etkin madde veya ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1

alert

» Goziiniizde viral enfeksiyonlar (herpes simpleks keratit (dentritik keratit), vaccinia
ve varicella enfeksiyonu gibi) varsa

» Goziiniizde bakteriyel enfeksiyonlar (tiiberkiiloz da dahil olmak tizere, gozde
mikobakteriyel ve ayrica tedavi edilmemis bakteriyel enfeksiyonlar) varsa

» Goziinlizde mantarlardan kaynaklanan enfeksiyonlar varsa

FML LIQUIFILM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

* Bir haftadan uzun siire kullanacaksaniz;
FML LIQUIFILM’i doktorunuz 6zellikle istemedikg¢e bir haftadan uzun siire
kullanmayiniz. Uzun siireli kullanim glokoma (g6z i¢i basincinin artmasina), optik
sinir hasarina (gérme sinirinde hasar), net gorme bozukluklarmna, korneada (goziin
saydam tabakasi) incelme ve delinmeye, subkapsiiler katarakt olusumuna (goze
perde inmesi), yara iyilesmesinde gecikmeye ve sklerada incelmeye (g6z akinda
mcelme) neden olabilir veya ozellikle virus veya mantarlardan Kaynaklanan 1kinci
g0z enfeksiyonlarinin geligimini kolaylastirabilir.
Doktorunuz diizenli olarak g6z i¢i basincinizi 6lgecektir.

» Eger goziiniizde kizariklik varsa;
Bu durum herpes simpleks ad1 verilen viriisten kaynaklaniyor olabilir.
Kortikosteroidlerin kullanimi durumun siddetlenmesine neden olabilir. FML
LIQUIFILM’i kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

« Eger halihazirda herpes simpleks tasiyorsaniz veya daha once herpes simpleks i¢in
tedavi gordityseniz;
FML LIQUIFILM’i sadece doktorunuzun gozetimi altinda kullanabilirsiniz.

+  Ozellikle yiiz derinizde incelme, ince kirmizi ¢izgi olusumu ve kan damarlarinda
genisleme oluyorsa;

Sisenin birden fazla kisi tarafindan kullanilmas: enfeksiyonun yayilmasina sebep olabilir.

Gormede.bulaniklik. v eya bagka.gérme bozukluklari yasarsaniz doktorunuza.danisiniz

b b N @ L’z;’) Goziiniizde iltihabi bir enfeksiyon varsa FML LIQUIFILM kullanmayiniz, ¢linkii
O VI e ~¢ enfeksiyon belirtileri maskelenebilir.

FML and its design are trademarks of Allergan, Inc., an AbbVie company. “Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
© 2023 AbbVie. All rights reserved. 20078268 doktorunuza danismniz.”
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

2 yas ve altindaki ¢cocuklarda etkililik ve giivenliligi kanitlanmamustir.
Siit gocugu ve kiigiik cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullanima:

Yaslilarda kullanimi-ile-il ulunmamaktadir.

1

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Eger FML LIQUIFILM 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla FML LIQUIFILM kullandiysaniz:

FML LIQUIFILM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FML LIQUIFILM’in yiyecek ve i¢ecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz FML LIQUIFILM kullanilmas: tavsiye
edilmez.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FML LIQUIFILM damlattiysaniz, bunu size herhangi
bir zarar vermesi olast degildir. Kullanmaniz gerekenden daha fazla FML LIQUIFILM
kullandiysaniz goziiniizii bol 1lik su veya serum fizyolojik (%0,9 sodyum klortir igeren
serum) ile yikayiniz.

Yanlislikla igildiginde seyreltmek igin bol siv1 iginiz.

FML LIQUIFILM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact.ile konusunuz.

Ilacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar orani degerlendirilerek karar verilmelidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz FML LIQUIFILM kullanilmasi tavsiye edilmez.

FML LIQUIFILM’i kullanmay1 unutursamz

FML LIQUIFILM’i uygulamay1 unuttuysaniz, bir sonraki doz zamani gok yakin degilse
hatirlar hatirlamaz uygulayimiz. Bir sonraki dozu zamaninda uygulayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
FML LIQUIFILM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Haem- kullanimina; hekim-tarafindan risk/yarar-orant-degerlendirilerek karar-verilmelidir:
Arac¢ ve makine kullanim

FML LIQUIFILM goérmede gegici bulanikliga neden olabilir. Ara¢ veya makine kullanmaya
baslamadan dnce veya kendisini ve baskalarini riske atabilecek herhangi bir aktiviteye dahil
olmadan 6nce bulaniklifin gegmesini bekleyiniz.

FML LIQUIFILM’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli

bilgiler:
53

Tedavinizin etkili olmasi i¢in FML TIQUIFIEM 1 ekiiiiiiz veya eczaciiiizin tavsiye ettigi
sekilde kullaniniz.

3. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi FML LIQUIFILM’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FML LIQUIFILM’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

FML LIQUIFILM igerdigi benzalkonyum kloriir nedeniyle gozde iritasyona neden olabilir.
Yumusak kontak lenslerin renklerinin bozulmasina neden olabilir. Tlacinizin yumusak
kontak lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz ve lensi
takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
FML LIQUIFILM’in bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimiine basvurunuz:

Eger yutma ve nefes alma giicliigii yastyorsaniz, dudaklarinizda, yiiziiniizde, bogazinizda veya
dilinizde sisme varsa, bu ciddi bir alerjik reaksiyon belirtisi olabileceginden hemen doktorunuzla
konusunuz veya acilen bir hastaneye gidiniz. Alerjik bir reaksiyonun siklig1 bilinmemektedir.
Bunlarim hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FML LIQUIFILM e kars1 ciddi alerjiniz var

demektir..Acil tibbi.miidahaleye.veya hastaneye. yatirilmaniza.gerek.olabilir.

Bazi ilaglar FML LIQUIFILM in etkilerini artirabilir ve eger bu ilaglar1 aliyorsaniz (HIV
icin bazi ilaglar da dahil olmak iizere: ritonavir, kobisistat) doktorunuz sizi dikkatli bir
sekilde gozlem altinda tutmak isteyebilir.

Ancak es zamanli kullandiginiz baska goz ilaglart varsa bunlart FML LIQUIFILM’i
damlatmadan 5 dakika 6nce uygulayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son
amanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar. hakkinda bilgi

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir:

Cok yaygmn: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygin: 100 hastanin 1’1 ila 10’u arasindaki kiside goriilebilir

Yaygin olmayan: 1.000 hastanin 1’1 ila 10’u arasindaki kisi sayisinda goriilebilir
Seyrek: 10.000 hastanin 1’1 ila 10’u arasindaki kisi sayisinda goriilebilir

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki.verilerden hareketle.siklik derecesi.tahmin.edilemiyor.

veriniz.

3. FML LIQUIFILM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:
Kullanmadan 6nce siseyi iyice ¢alkalayimiz.

Siseyi agmadan once elleriniz yikayiniz.

Ilaciniz1 her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Yaygin:

- G0z i¢i basincinda artig

Bilinmiyor:

- Optik sinir hasari, gorme keskinliginde veya gérme alaninda bozukluklar ile birlikte glokom
- Katarakt (g6ze perde inmesi)

- Ikincil goz enfeksiyonlari (bakteriyel, mantar ve viral enfeksiyonlar dahil)

Doktorunuz tarafindan-daha-sik kullanmaniz-6nerilmedi-ise-etkilenen-goze-ginde-iki-ila
dort defa 1-2 damla FML LIQUIFILM damlatilir.

Doktorunuz gerekli gordiigii takdirde tedavinizin ilk 24-48 saati iginde saatte iki damla
seklinde uygulama yapmanizi isteyebilir.

Tedavinizin siiresine doktorunuz karar verecektir, tedaviye vaktinden 6nce son vermeyiniz.
Uzun siireli kullanimdan sonra tedavi sonlandirilirken ilag dozu yavas yavas azaltarak
kesilmelidir.

1l let- L0 1

= GGL tudl}dvllldd dC}illlllU (glubda PUIfUl ab_yuu)

- Gozde iritasyon (tahris)

- Kanlanma nedeniyle g6z ¢ukurunun ve géz kapaklarinin i¢ini kaplayan mukoza
tabakasimin kizarmasi (konjonktival/okiiler hiperemi)

- Gozde agr

- Gorme bozuklugu

- Gozde yabanci cisim var duygusu

A\,llullﬁldll sSonra ‘lJ C =20 Carasinaa bd}\ld[lllldk kU?u}uyld ‘lJ gi:lll i\,Cl ibilldC
kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

FML LIQUIFILM, gdze damlatilarak uygulanir.

Tlaciniz1 asagidaki adimlari takip ederek goziiniize uygulayiniz:

=Gz kapagimda-oden

- Gormede bulaniklik

- Gozde akinti

- Gozde kasint1 (pruritus)

- G0z yast akintisinda artis

- GOz yiizeyinde tilser, hasar (iilseratif keratit)

§
1. Baginiz arkaya dogru egerek tavana dogru bakiniz.
2. Alt goz kapaginizi kiigiik bir cep olusuncaya kadar asagiya dogru ¢ekiniz.

- TR ’ Tay > + - Goz yiizeyinin iltihabr (punktat keratit)
s, \ / =GOz odemi/sismesi
- | 7 - Midriyazis (g6z bebeginin genislemesi)

- Gozde enflamasyon (iltihap)
- Korneada bozukluk (goziin saydam tabakasinda rahatsizlik)

Goz yaralanmasini ve bulagsmay1 6nlemek i¢in FML LIQUIFILM sisesinin ucunu goziiniize
veya bagka bir yere degdirmeyiniz. Kullandiktan hemen sonra kapagini sikica kapatiniz.
Yiiziiniize akan ilag varsa temiz bir mendille temizleyiniz.

.o S P . - Asiri duyarlihk
3. Slsey} ters geviriniz ve gozunuzeul —“2 gar“nla dam}ayacak sekilde hafifce sikiniz. - Tat alma duyusunda degisiklik (disguzi)
4. Alt goz kapaginizi birakiniz ve goziiniizii 30 saniye boyunca kapali tutunuz. Bas a5
5..Diger.goziunize-de-uveulama.-vapmaniz.-gerekli-ise.-2-4..basamaklari-tekrarlaviniz b § agrist
eTe 7S ST b ’ EA— - "Bas donmesi
Eger damlay1 goziiniize damlatmay1 basaramadiysaniz, yeniden deneyiniz. - Dokiintii

- Yiiz derisinde incelme, ¢atlak olusumu ve kilcal kan damarlarinda genisleme

- Bulanik gérme

- Kan basincinin artmasi (hipertansiyon)
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