EFEMOLINE 1 mg/ml + 0,25 mg/ml Go6z Damlasi, Siispansiyon

Etkin madde: 1 ml siispansiyonda 1 mg Florometolon ve 0,25 mg Tetrizolin hidrokloriir igerir. Terapotik
endikasyonlar: Siddetli sisme ve intravaskiiler enjeksiyon ile seyreden akut, alerjik, enfeksiyoz olmayan
konjonktivit ve keratit; goziin 6n segmentinin enfeksiy6z olmayan enflamasyonu (anterior uveit, episklerit ve
sklerit dahil); antimikrobiyal tedavi ile birlikte strabotomi, katarakt ve glokom ameliyatlarindan sonraki
durumlarda kullanilir. Pozoloji ve uygulama sekli: Hekim bagka tiirlii 5nermedigi takdirde konjunktiva kesesi
icine giinde 2-3 defa 1 damla damlatilir. Eriskinlerde doz ilk 24-48 saat i¢in hekim tarafindan artirilabilir. Ozel
popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Muhtemel sistemik yan etkiler nedeniyle ¢ocuklardaki kullanimi etkili en
diisiik doz ve siire ile sinirlandirilmalidir. Kontrendikasyonlar: Etkin maddeye veya ilesiminde bulunan
yardimct maddelere asiri duyarliik durumunda; dar acgili glokomda; Epitelyal herpes simpleks keratit,
vaksinia, sucicegi ve gozde mikobakteriyel ve tedavi edilmemis bakteriyel enfeksiyon ve okiiler fungal
hastaliklar dahil olmak iizere kornea ve konjonktivadaki ¢ogu viral hastalikta ve viral enfeksiyona isaret
edebilen tiim tanilanmamis 'kirmiz1 goz' olgularinda, okiiler mikozda ve 6 yasin altindaki gocuklarda kullanimi
kontrendikedir. Steroidlerin topikal uygulanmasi kornea ya da sklerada incelmeye yol agan hastaliklarda
perforasyona neden olabilir. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri: Siddetli kardiyovaskiiler hastaliklar ve
metabolik bozukluklar s6z konusu oldugunda ve monoamin oksidaz inhibitdrleriyle ya da hipertansif
potansiyeli olan diger ilaclarla tedavi edilen hastalarda EFEMOLINE ancak beklenen etkiler potansiyel
risklere gore degerlendirildikten sonra kullanilmalidir. Aymi durum katarakt veya herpes simplex
enfeksiyonlar1 dykiisii olan hastalar i¢in de gecerlidir. EFEMOLINE kullanmaya bagladiktan sonra, 48 saat
icinde netice alinmazsa, kizariklik veya tahris azalmaz ya da artarsa, gormede degisiklik veya gozde agri
olursa, ila¢ kesilmeli ve bir hekime miiracaat edilmelidir. Bazi hallerde gdzlerdeki tahris veya kizariklik,
enfeksiyon, gbzde yabanci cisim, korneada mekanik veya kimyasal travma gibi hekim miidahalesini gerektiren
ciddi sebeplere bagli olabilir. Uriin kullanim1 gegici midriyazise neden olabilir. Bu iiriiniin kesilmesi reaktif
hiperemiye yol acabileceginden rhinitis siccali hastalarda dikkatle kullanilmalidir. EFEMOLINE uzun stireli
kullanim igin degildir. Tedavinin 2-3 giinden uzun siirecegi durumlarda hasta 6zellikle sistemik yan etkiler,
intraokiiler basing ve sekonder enfeksiyonlar agisindan izlenmelidir. Uzun siireli kortikosteroid kullanimi,
intraokiiler basing artisiyla birlikte olasi glokom gelisimi ve optik sinirde nadir goriilen hasar, gérme
keskinliginde ve goriis alaninda defektler, posterior subkapsiiler katarakt olusumu ve yara iyilesmesinde
gecikmeyle sonuglanabilir. Steroidler glokom varliginda dikkatli kullamlmalidir. Intraokiiler basing sik sik
kontrol edilmelidir. EFEMOLINE okiiler enfeksiyonlari maskeleyebilir, aktive edebilir veya bu
enfeksiyonlarin alevlenmesine neden olabilir. Intraokiiler steroid kullanimi ve gozde goriilen birgok viral
enfeksiyonun seyrini uzayabilir ve siddetini arttirabilir. Herpes simpleks keratit dykiisii olan hastalarin
tedavisinde kortikosteroid ilag kullanimi biiyiik dikkat gerektirmektedir. Yarik lamba mikroskobu dahil olmak
izere sik sik izlem yapilmasi onerilmektedir. Gorme bozuklugu: Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimi
ile gorme bozukluklart raporlanabilir. Eger bir hastada bulanik gérme veya diger gérme bozukluklart gibi
semptomlar ortaya cikarsa, hastanin sistemik ve topikal kortikosteroidlerin kullanimi sonrasi raporlanan;
katarakt, glokom veya merkezi serdz koriyoretinopati gibi nadir hastaliklarin dahil olabilecegi olasi nedenlerin
degerlendirilmesi icin bir géz doktoruna sevk edilmesi diisiiniilmelidir. Benzer sekilde, EFEMOLINE’in
icerigindeki maddelere karsi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 da maskelenebilir. Birlikte kullanilan okiiler ilaglar,
EFEMOLINE damlatilmadan 5 dakika 6nce uygulanmalidir. Kortikosteroidler, bazi hastalarda intraokiiler
basinci artirabilir. Bu 6zellik florometolon i¢in ¢ok belirgin olmasa da, ilacin uzun siire kullanilmasi
durumunda intraokiiler basing dikkatle izlenmelidir. EFEMOLINE koruyucu olarak benzalkonyum kloriir
icerdiginden gozde irritasyona neden olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Diger tibbi
iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: Sistemik kortikosteroidlerin bilinen ilag etkilesimleri
lokal kullamimlarda 6nemsiz diizeydedir. Monoaminooksidaz inhibitorleri ve trisiklik antidepresan ilaglarla
birlikte kullanimlarda vazokonstriktif etkilerde artis ve buna bagli kan basinci artig1 goriilebilir. Kobisistat
iceren lirlinler dahil olmak tizere CYP3 A inhibitdrleriyle birlikte kullanimin sistemik yan etki riskini arttirmasi
beklenmektedir. Yararlar sistemik kortikosteroid yan etkilerine yonelik risk artigindan agir basmadig siirece
bu kombinasyondan kac¢inilmalidir. Kombinasyon kullanilirsa, hasta sistemik kortikosteroid yan etkileri
acisindan izlenmelidir. Gebelik ve laktasyon: Gebelik Kategorisi: C. Laktasyon donemi: Kortikosteroidlerin
topikal oftalmik uygulamasi sonucu sistemik absorbsiyonunun, insan siitiinde belirlenebilen konsantrasyonlar
olusturup olusturamayacagi bilinmemektedir. Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler anne siitii ile
atilmaktadir. Tetrizolinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. EFEMOLINE emzirme sirasinda
kullanilmamalidir. Ara¢ ve makine kullammmu iizerindeki etkiler: Diger géz damlalar ile oldugu gibi
uygulamadan sonra gérmede bulaniklik goriilebilir. Eger bu durum gergeklesirse, hastanin ara¢ veya makine
kullanmadan ya da kendini veya baskalarini riske atabilecegi tiim aktivitelere katilmadan 6nce bulanikligin
gecmesini beklemelidir. Istenmeyen etkiler: Sekonder enfeksiyonlar, hipersensitivite, yara iyilesmesinde



gecikme, Basagrisi, merkezi sinir sistemi uyarilmasi, tremor, midriyazis, lakrimasyonda artis, Yabanci cisim
hissi, damlatildiktan sonra yanma/batma, tahris, goz igi basincinda artig, gormede bulaniklik, gbz 6demi/goz
sismesi, goz kapagi 6demi gozkapag pitozisi, iris atrofisi, konjonktivit, zayiflayan iyilesme, kornea incelmesi,
konjonktival hiperemi, okiiler hiperemi, goz agrisi, kapali acili glokom, katarakt, iilseratif keratit, goz
penetrasyonu, ekzoftalmus, gozde rahatsizlik, okiiler enfeksiyon, gorsel alan defekti, punktat kerati, Carpinti,
aritmi, anjina pektoris, hipertansiyon, solukluk, Disguzi, Dokiintii, Uygulama bolgesi reaksiyonlart,
Hiperhidrozis. Doz asim1 ve tedavisi: Uriin dogru kullamildig1 taktirde doz asimimin ortaya ¢ikmasi olasi
degildir. Florometolon ile doz asimina iligkin hicbir bilgi yoktur. Florometolon ile doz asimimin akut
problemlere neden olmasi olasi degildir. Akut tetrizolin doz agiminin belirtileri: midriyazis, siyanoz, ates ve
merkezi sinir sistemi bozukluklari, kardiyak ve psisik bozukluklardir. Belirli durumlarda merkezi sinir sistemi
fonksiyonlar1 inhibe olabilir. Tetrahidrozolinin sindirime gecmesi ciddi advers etkilere neden olabilir. Gézde
yanhslikla doz asimi gerceklesirse, géz suyla veya normal salinle yikanmalidir. Uriin yanhslikla yutulursa,
hasta tirlinii seyreltmek icin siv1 tilketmelidir. Yanliglikla yutulmasi halinde asagidaki 6nlemler alinabilir: tibbi
komiir uygulamasi, gastrik lavaj, oksijen inhalasyonu, fentolamin ile kan basmcinin diisiiriilmesi.
Vazopressorler kontrendikedir. Uygun ise antipiretikler ve antikonviilzif tedavi uygulanabilir. Raf 6mrii: 24
aydir. Sise agildiktan sonra 15 giin siire ile kullanilabilir. Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayiniz. Saklamaya
yonelik 6zel tedbirler: 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz. Kullandiktan sonra kapagini hemen
kapatiniz. Ambalajin niteligi ve icerigi: 5 mI’lik polietilen sise Ruhsat sahibi: Thea Pharma Ilag Tic. Ltd.
Sti. Hakk1 Yeten Cad. N0:10 K:21 Fulya Besiktas — Istanbul Tel: 0 212 310 80 20 Ruhsat Tarihi ve No:
28.12.2018 ve 2018/733. KDV dahil perakende satis fiyati: 27,06 TL (Gegerlilik tarihi : 19.02.2022) Recete
ile satilir. Prospektiis kodu: 05/02.03.2021/G02 Daha genis bilgi igin firmamiza bagvurunuz. Thea Pharma
[lag Tic. Ltd. Sti. Hakki Yeten Cad. No:10 K:21 Fulya Besiktas—Istanbul Tel: 0 212 310 80 20
www.theapharma.com.tr
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