
KIILLAI\MA TALiMATI

OZURDEX@ 0.7 mg intravitreal implant
Steril.
Giiz igine implant geklinde uygulanrr.

o Etkin madde: Her bir aplikatdrde 0.7 mg deksametazon igeren implant bulunur.
o Yardtmct maddeler.' PLGA'nrn iki derecesinden (50:50 PLGA esteri ve 50:50 PLGA

asidi) oluqan 50:50 poli D, L-laktid-ko-glikolid.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt saklayrntz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulonruz olursa, liltfen dohorunuzaveya eczactruza daruSmtz.

. Bu ilaQ kigisel olarak sizin iqin reqete edilmiStir, baskalartna vermeyiniz.

. Bu ilactn kullarumt srasmda, doktora veya hastaneye giltifiinizde bu ilact kullandtdmtzt
do horunuza s dyl eyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilaq hakktnda size 1nerilen dozun drymda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymu.

Bu kullanma talimatrnda:

1.

2.

3.
4.
J.

OZaRDEP nedirve ne igin kullorub?
OZaRDEP'| kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OZURDEP nasil kullarulr?
Olas yon etkiler nelerdir?
OZURDEP in soklanmost

Baghklarr yer almaktadrr.

l. OZLRDEX@ nedir ve ne igin kullanrhr?

OZURDEX@'in etkin maddesi deksametazondur. Deksametazon, kortikosteroidler olarak
adlandrrrlan ilaglar grubuna dahildir.
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Yukandaki resimde OZURDEX@' i gd,rmektesiniz.
OZURDEX@ aga[rdaki durumlarda kullanrlmaktadrr:

o Eri$kinlerde gdzdeki damarlarrn trkanmasmrn neden oldu[u gdrme kaybrnrn tedavisi igin
kullanrlrr. Bu trkanma, makula olarak adlandrrrlan retina bdlgesinde (g6ziin arkasrndaki
rgrla duyarh tabaka) gigkinlige neden olan srvr birikmesine yol agar. $igkinlik, okuma
gibi gdrevler igin kullanrlan merkezi gdrmeyi etkileyen makula hasanna neden olabilir.
OZURDEX@, bu makular gigkinligin azaltimasr yolu ile etki eder, bu da makula hasannr
azaltmaya veya daha gok hasar g6rmesini dnlemeye yardrmcr olur.

o G6ziin arkasrnda olugan iltihabrn tedavisinde kullanrlrr. Bu iltihap gdrme kaybrna ve/veya
ugugan lekeler gdrmeye (giiriig alanr boyunca hareket eden siyah noktalar yada ufak
gizgiler) sebep olur. OZURDEX@, bu iltihabr azaltmak yolu ile etki eder.

o Diyabetik maktiler 6deme ba$r geliqen g6rme kaybrnrn tedavisinde kullanrlrr. Diyabetik
makiiler 6dem, geker hastah[rna balh olarak gdziin arkasrndaki rgrla duyarh tabakada
olugan qiqkinliktir.

2. OZLRDEX@'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OZURDEX@'i agafrdaki durumlarda KULLAITMAYINIZ

E!er;
o Deksametazona veya OZURDEX@'in diler bilegenlerinden herhangi birine kargr alerjiniz

(agrrr duyarhhprnrz) varsa
o Gdziintiziin iginde veya etrafinda herhangi bir gegit enfeksiyon varsa (bakteri, viri.is veya

mantara ba!h)
o Kullanmakta oldufiunuz bir ilag ile tam anlamryla kontrol edilemeyen gdz tansiyonunuz

veya ytiksek gdz igi basmcrnz var ise.
o Tedavi edilecek g6zde lens yoksa ve lens kapsiiliintin ("kese") arkasrnda yrrtrk varsa
o Tedavi edilecek gdzde, katarakt ameliyatr yaprlmrgsa ve gdziin 6n krsmrna yerlegtirilmiq

(6,n kamara intraokiiler lens) ya da gdziin beyaz ktsmma (sklera) veya renkli ktsmma
(iris) sabitlenmig yapay bir lensiniz varsa ve lens kapsiiliiniin ("kese") arkasrnda yrrtrk
varsa

OZLIRDEX@'i aqalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLAI\NZ

Eler OZURDEX@ enjeksiyonundan 6nce aqaprdakilerden biri gegerli ise doktorunuza bilgi
veriniz;

o EEer katarakt ameliyatr, iris (gdze giren rgrk miktannr kontrol eden gdziin renkli
krsmr) ameliyatr veya gdz igindeki jelin (vitreus diye adlandrrrlrr) uzaklaqtrrrlmasr igin
bir ameliyat gegirdiyseniz

Kanr sulandrran bir ilag (tirne[in heparinler, varfarin) altyorsantz
Alrz yoluyla yada do[rudan gdze uygulanan herhangi bir steroid ya da steroid
olmayan bir antiinfl amatuar (6rne[in aspirin) altyorsantz
Gegmiqte gdz0ntizde herpes simplex enfeksiyonu olduysa (gdzde uzun slire kalan bir
iilser veya gdzde a[n)

Bazt durumlarda OZURDEX@ enjeksiyonu 96z iginde enfeksiyon4 aErrya veya g6zde

krzankhla ya da retinanrn aynlmasrna veya yrtrlmasma yol agabilir. Bunun en ktsa siirede tespit

a

a
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edilmesi ve tedavi edilmesi 6nemlidir. Enjeksiyondan sonra artan gdz aprrsr veya artan
rahatszhk, kdtiilegen 96zkrzarrkh[r, rgrk parlamalan ve gdzi.in dniinde ugu$an noktalarda ani
artrg, krsmi gdrme kaybr, gdrmede azalm4 ve rgr[a hassasiyet geliqirse doktorunuza hemen
bilgi veriniz:

Bazr hastalarda, gdz igi basrncr glokom geligme olasrh[r ile birlikte enjeksiyondan sonra
artabilir. Sizin bunu fark etmeniz mtimkiin olmayabilir, doktorunuz sizi diizenli olarak
izleyecek ve gerekirse, 96z basrncrnr diigiirmek igin tedavi uygulayacaktrr.

Heniiz katarakt ameliyatr gegirmemig olan hastalarrn go$unda, OZURDEX ile tekrarh
tedavinin ardrndan g6ztin do[al lensinde bulanrklagma (katarakt) meydana gelebilir. Eler bu
durum meydana gelirse, g6riigiini.iz azalacak ve kataraktrn ahnmasr igin bir ameliyat
gegirmeniz gerekecektir. Doktorunuz, size bu ameliyat igin en uygun olan zamanr belirlemeye
yardtmct olacakttr, ancak ameliyata kadar g6rme kabiliyetinizin OZURDEX enjeksiyonu
yaprlmaya baglamadan dnceki kadar veya daha kdtti olabilece[ini unutmayrnz.

implant, lens kapstiliiniin arkasrnda yrrtrk olan ve/veya irisinde agrlma olan hastalarda gdziin
0n b6liimiinden arka bdliimiine gegebilir. Bu da gdziin 6n bdltimiindeki berrak katmanda
gigmeye ve bunun sonucunda bulanrk gdrmeye neden olabilir. Bu uzun siire devam ederse ve\- tedavi edilmeden brrakrlrsa, doku nakli gerekliolabilir.

OZURDEX@'in her iki gdze eg zamanh olarak uygulanmasrnm gtivenlili[i ve etkililigi
gahqrlmamrgtrr. iki gdze aym anda OZURDEX@ uygulamasr yaprlmamahdrr.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen
doktorunuza danrgrnz.

OZT RDEX@'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Gegerli de[ildir.

Hamilelik

ilaa kullanmadan dnce doktorunuzo veya eczactruza daruSmtz.

Hamile kadrnlarda OZURDEX@ kullan,mrna iligkin bir deneyim mevcut de[ildir; o nedenle
olasr riskler bilinmemektedir. E[er hamile iseniz veya hamile kalmayr diigiiniiyorsanrz
OZURDEX@ tedavisinden 6nce bunu doktorunuzla konugunuz. Herhangi bir ilag almadan
6nce doktorunuza tavsiyesini sorunuz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczactruza
daruSmtz.

Emzirme

ilau kullanmadan dnce dohorunuza veya eczactnzo darusmtz.

Emziren kadrnlarda OZURDEX@ kullar,-tna iligkin bir deneyim mevcut depildir; o nedenle

olasr riskler bilinmemektedir. E[er emziriyorsanrz veya emzirmeyi diigiiniiyorsanrz
OZURDEX@ tedavisinden 6nce bunu doktorunuzla konugunuz. Herhangi bir ilag almadan

6nce doktorunuza tavsiyesini sorunuz.
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Arag ve makine kullanrmr

OZURDEX@ tedavisinden sonra krsa bir siireli[ine bulanrk gdrebilirsiniz. Eper b6yle bir
durum meydana gelirse, bu durum gegene kadar arag veya herhangi bir alet veya makine
kullanmayrnrz.

OZURDEX@'in igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda iinemli bilgiter

Gegerli de[ildir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr

Herhangi bir etkilegim gahgmasr gergeklegtirilmemigtir.

E[er regeteli yo da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsanu veya son zamanlardo
kullandmtz ise ltitfen dohorunuza veya eczctctruza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. OZURDEX@ nasrl kullanrhr?

Tiim OZURDEX@ enj eksiyon larr uzman doklorlar tarafrndan yapr lmahdrr.

Uygun kullanrm ve doluygulama srkhfr igin talimatlar:
Olalan doz, enjeksiyon yolu ile hasarh gdze uygulanacak olan bir adet implanttrr. E[er bu
enjeksiyonun etkisi yava$ yavaq azahyorsa ve doktorunuz uygun g6riirse, daha sonra
gdzi,iniize bagka bir enj eksiyon yaprlabi I i r.

Uygulama yolu ve metodu:
Her bir aplikatdr yalnrzca tek bir gdziin tedavisi igin kullanrlabilir.

Doktorunuz herhangi bir gdz enfeksiyonunu 6nlemek amacryla her bir enjeksiyondan dnceki
ve sonraki 3 giin boyunca giinliik olarak antibiyotik gdz damlasr kullanmanrzr isteyebilir.
Liitfen bu talimatlara dikkat ediniz.

Enjeksiyon giiniinde, doktorunuz enfeksiyonun dnlenmesi amacryla antibiyotik 96,z damlasr
kullanabilir. Doktorunuz ayrrca enjeksiyon srrasrndaki a['rryr azaltmak veya Onlemek
amacryla bd,lgesel anestezi yapacaktrr. OZURDEX@ enjeksiyonu siiresince "klik" sesi

duyabilirsiniz, bu normaldir.

Doktorunuz igin OZURDEX@ enjeksiyonunun nasrl yaprlacalrna dair detayh bilgi iiriin
kutusu iginde bulunmaktadrr.

Bu iiriiniin kullanrmryla ilgili ilave sorulannlz varsa doktorunuza sorunuz.

Defipik ya; gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:
OZURDEX@'in gocuklarda ve geng erigkinlerde (18 yag altr) kullanrmr gahgrlmamrgtrr ve bu
nedenle tavsiye edilmemektedir.
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Yaphlarda kullanrmr:
Yaqh hastalarda herhangi bir doz ayarlamasr gerekmemektedir.
6zel kullanrm durumlarr:
Biibrek yetmezlifi:
Bildirilmemigtir.

Karaci[er yetmezlifi:
Bildirilmemigtir.

E[er OZURDEP in etkisinin qok gi)qlii veya zaytf olduduna dair bir izleniminiz var ise
doldorunuz veya eczoctruz ile lanuqunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla OZURDEX@ kullandrysanz:

OZURDEP 'ten kullanmontz gerekenden fazlasmt kullonmrysaruz bir dobor veya eczoct ile
konusunuz.

OZTIRDEX@' i ku[anmayr unutursanv :\-
Eler OZURDEX@ uygulamasl igin randevunuzu kagrrrsanz, tekrar randevu almak igin
derhal doktorunuzla veya hastanenizle temasa geginiz.

Unutulan dozlart dengelemek iqin gtft doz almaymtz.

OZURDEX@ ile tedavi sonlandrrrldrfrndaki olugabilecek etkiler:

Bulunmamaktadrr.
Eler tekrar bir OZURDEX@ tedavisi yaptrrmak istemiyorsanz, bir sonraki randevunuza
gidiniz ve bunu doktorunuzla konugunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OZURDEX@'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

\- Yan etkiler agalrdaki kategorilerde gOsterildili qekilde sralanmrqtrr:

Qokyaygrn: l0hastanm enazl'indegdriilebilir
Yaygrn: 100 hastanrn I'i ila l0'u arasrndaki kigide g6riilebilir
Yaygrn olmayan: 1.000 hastanrn I'i ila l0'u arasrndaki kigi sayrsmda gtiriilebilir
Seyrek 10.000 hastanrn I'i ila l0'u arasmdaki kigi sayrsrnda g6riilebilir

Qok seyrek: 10.000 hastanrn birinden az kiqide gdriilebilir
Srkhfr bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

OZURDEX@ kullanrldrprnda aga$rdaki yan etkiler gdriilebilir:

Qok yaygrn yan etkiler:
o G6,zde basrng artrgr
o Lensin bulanrklagmasr ftatarakt)
o G6z yiizeyinde kanama*
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Yaygrn yan etkiler:
o G0zde yiiksek basmg
o Lensin arkasrnda bulanrklagma
o Gdz igine kanama*
o Gdrmenink6tiilegmesi
o Net g6rmede zorluklar
o Gdziin arkasrndaki rgr[a duyarh tabakadan gdz igindeki kolloidal yumuqak tabakanrn

aynlmasr (vitreus dekolmanr)
o Gdz dniinde noktacrklar varrnl$ gibi hissetme ("ugugan siyah noktalar" dahil)*
o Pus veya sis arkasmdan bakarmrg gibi hissetmek*
o Gdzkapalrnrniltihaplanmasr
o Gdz a[rsr*
o Igrk gakmalan gdrmek*
o G6ziin beyazbdliimiintin iizerindeki tabakanrn gigmesi*
o GOz krzarrkhpr*
o Ba$ aEnst

Yaygrn olmayan yan etkiler:
\- o Gdziin arka krsmmda giddetli iltihaplanma (genellikle viral enfeksiyona ba!h)

o Gdztin iginde a[rr enfeksiyon veya iltihaplanma
o Glokom (artan gdzigi basrncrnrn optik sinir hasan ile iligkili oldulu 96z hastahlr)
o Gdztin arkasrnda rgrla duyarh tabakanrn aynlmasr (retinal dekolmanr)*
o Gdziin arkasrndaki rgrSa duyarh tabakanrn yrrtrlmasr (retina yrrtrlmasr)*

: Zi:[ llff ti "Jll*'ff i?rill:l;;xT "" "a 
ba$r r o I arak gdz basrnc r n t n azar mas': *

. iltihap nedeniyle g6ziin Oniinde protein ve hiicre arttgt*
o Gdzde anormallik hissi
o Gdzkapaprnda kaqtntr
o Gdz akrnda kzarma
o OZURDEX@ implantrn gdztin arka tarafindan 6n tarafrna gegmesi nedeniyle gdrmede

bulanrklrk ve azalmaya yol agmast, bu durum gdziin saydam ktsmrnda (kornea)
giqmeye yol agabilir*

o OZURDEX@ implantrnkazarayanhg yerlegtirilmesi
o Migren

v *Bu yan etkilerin bazlan tek bagrna OZURDEX@ implantrndan kaynaklanmaz, bunlara
enjeksiyon prosediirii de sebep olabilir. Enjeksiyon sayrsr arttrkga bu etkilerden daha fazla
yagayabilirsiniz.

Yan etkilerin raporlanmast
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczactntz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagtrlrnv yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrnr arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi

ltUfaVt;'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacrn
gtivenlili$i hakkrnda dahafazlabilgiedinilmesine katkr sallamrg olacaksmz.

Efier bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsanE
doktorunuzu veya eczcrctnzt bilgilendiriniz.
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5. OZURDEX@'in saklanmasr

O ZURD EP' i q oc ukl ar m gd re meye ce !i, e ri S e meye ce di ye rl e r de v e amb al aj rnda s aH ay mrz.

25oC'nin altrnda oda srcakhlmda ve kuru yerde saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OZURDEP i kullanmaytruz.

ilaglar; atrk su veya ev atrklan yolu ile imha edilmemelidir. Artrk gerekli olmayan ilaglarrnrzt
nasrl imha etmeniz gerektilini eczacrnfi.a sorunuz. Bu Onlemler gevre korumast igin yardrmcr
olacakttr.

Ruhsat Sahibi:
Allergan ilaglarr Tic. A.$.
Eski Biiytikdere Cad., IzPlazaGiz,Kat: 12

Maslak-Sigli, 34398 istanbul
Tel: 0212 365 50 00

\" Faks: 0212 2g072 ll

Oretim Yeri:
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road
Westport Co. Mayo
irlanda

Bu kullanma talimafi tarihinde onaylanmqtr.
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