KULLANMA TALIMATI

LATISSE % 0.03 steril oftalmik ¢ozelti
Goze damlatilir,

e Etkin madde: 1 ml ¢6zelti etkin madde olarak 0.3 mg/ml bimatoprost igermektedir.
e Yardimci maddeler: Benzalkonyum kloriir, sodyum fosfat dibazik heptahidrat, sodyum
klortir, sitrik asit monohidrat, hidroklorik asit, sodyum hidroksit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler igermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda;

LATISSE nedir ve ne icin kullantlir?

LATISSE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LATISSE nasil kullantr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LATISSE’in saklanmas:

SR BN~

Basliklan yer almaktadir.
1. LATISSE nedir ve ne icin kullamlir?

LATISSE, 3 ml’lik sigelerde, 60 adet tek kullanimlik aplikator ile birlikte kullanima sunulan,
berrak, renksiz bir ¢ozeltidir ve etkin madde olarak bimatoprost igerir.

LATISSE, uzunluk, kalinlik ve renk koyulugunu artirmak suretiyle kirpik hipotrikozu
(kirpiklerin yetersiz veya normalin altinda olmasi) tedavisinde kullanilmaktadir.

2. LATISSE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LATISSE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

LATISSEi, bimatoprosta veya icindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
kullanmayiniz.
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LATISSE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
- Yiiksek goz igi basincimzi (GIB) diigtirmek igin herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya
anormal GIB gegmisiniz varsa;
- (dziiniizde iltihabi bir hastalik (6rnegin iiveit) varsa
- Daha onceden size makiiler 6dem tanisi konduysa veya risk altinda oldugunuz
sOylendiyse

LATISSE sadece iist goz kapagindaki kirpik dipleri boyunca géz kapagi kenarindaki deriye
uygulanmalidir. Alt g6z kapaginda KULLANILMAZ.

LATISSE kullanimi, géziin renkli kisminda (iris) kalict olmasi muhtemel olan kahverengi
pigmentasyon artigina neden olabilir.

LATISSE kullanimi, géz kapag derisinin renginde geri ddndiiriilebilir nitelikte koyulasmaya
neden olabilir.

LATISSE’in siklikla temas ettigi diger cilt bolgelerinde tiiylenme olabilir. Bu durumu 6nlemek
icin, LATISSE’in yalnizca iiriinle birlikte verilen steril aplikatérler kullanilarak kirpik kokiinde
list géz kapagi sinir1 derisine uygulanmasi ve yanak veya diger cilt alanlarina akmasini
onlemek igin g6z kapagi sinirindaki fazla LATISSE’in dikkatlice silinmesi 6nemlidir.

LATISSE kullanimi sirasinda gézler arasinda kirpik sayist, uzunlugu, kalinligi, dolgunlugu,
pigmentasyonu ve/veya kirpik gelisim yonii agisindan farkhilik olmast muhtemeldir. Bu
farkliliklar olugsa bile iirlin kullanimi durduruldugunda genellikle gegicidir.

LATISSE benzalkonyum kloriir igermektedir. Bu nedenle gozde tahrise sebebiyet verebilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve
lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

LATISSE’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

LATISSE’in yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.
Hamilelik

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

[lacin kullamimina hekim tarafindan risk/yarar oram degerlendirilerek karar verilmelidir. Aksi
takdirde hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damisiniz.

Bimatoprostun anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Ancak hayvan ¢aligmalarinda
siite gectigi gosterilmistir. Bu nedenle ilacin kullanimina hekim tarafindan risk/yarar orani
degerlendirilerek karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimm

Biitiin géze uygulanan ilaglarda oldugu gibi, LATISSE gormede gegici bulanikliga neden
olabilir. Arag¢ veya makine kullanmaya baslamadan 6nce bulanikliin gegmesini bekleyiniz.

LATISSE’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimec1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
LATISSE benzalkonyum kloriir igermektedir. Bu nedenle gozde tahrise sebebiyet verebilir,
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kaginimiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartimiz ve
lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

LATISSE’in bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Ancak es zamanli kullandiginiz baska goz ilaglari varsa bunlari LATISSE’i damlatmadan 5

dakika 6nce uygulayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LATISSE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

Giinde bir kez, geceleri, yatmadan 6nce uygulanmasi tavsiye edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

LATISSE’i makyajdan arindirilmis ve temizlenmis yiize uygulayiniz.

Uygulamaya baslamadan 6nce kontak lensler ¢ikarilmalidir. Uygulamadan 15 dakika sonra

tekrar takilabilirler.

1. Uriin kutusu iginde bulunan tek kullanimlik steril aplikatorlerden birini alarak iizerine
bir damla LATISSE damlatimiz (Sekil 1).

(Sekil 1)
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2. Qst g6z kapaginizda kirpik dipleri boyunca uzanan hatta esit bir bigimde uygulayiniz.
Ust gdz kapa8i kenarindaki kirpik bilyiime hattinda disar1 tasmayan hafif bir nemlilik
hissi olugmalidir. Ust gozkapagi kenarindan tasan fazla ¢ozeltiyi temiz bir mendil ile
siliniz.

(Sekil 2)

3. Aplikatorii bir defa kullandiktan sonra atiniz.
4. Aym islemi yeni bir steril aplikatér kullanarak diger g6z kapagi kenarina da
uygulayiniz.

LATISSE’i uygulamak igin ayn aplikatorii tekrar kullanmayiniz veya bagka bir firga/aplikator
kullanmayiniz.

Bulasma olabileceginden, sise ucunu veya aplikatorii herhangi bagka bir yiizeyle temas
ettirmeyiniz.

LATISSE’i goziiniize veya alt gbz kapaginiza uygulamayiniz.

LATISSE’in giinde bir defadan fazla kullanilmas:, kirpik gelisimini giinde bir defa kullanimdan
daha fazla arttirmaz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
16 yas alt1 pediatrik hastalarda KULLANILMAMALIDIR.

Yashlarda kullanima:
Yashlarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar::
Boébrek/Karaciger yetmezligi:

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

Eger LATISSE'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LATISSE kullandiysamiz:

Kullanmaniz gerekenden fazla LATISSE kullandiysaniz, bu durum muhtemelen ciddi bir zarar
vermez. Bir sonraki dozu vaktinde uygulayiniz.

LATISSE ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmugsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LATISSE’i kullanmay1 unutursamz

LATISSE’i uygulamay unutursaniz, kagirdiginiz dozu telafi etmeye ¢aligmayiniz. Bir sonraki
dozu vaktinde alip tedavinize devam ediniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

LATISSE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

LATISSE’i kullanmay1 birakirsaniz, birkag hafta sonra kirpiklerinizin tedaviden onceki haline
dénmesi beklenmektedir.

Goz kapa@ derisindeki pigmentasyon degisikliginden kaynaklanan renk koyulugunun tedavi
kesildikten sonra geri dondiiriilebilir nitelikte oldugu bildirilmistir.

LATISSE kullanimi, goziin renkli kisminda (iris) kalici olmasi muhtemel olan kahverengi
pigmentasyon artigina neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LATISSE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir:

Cok yaygin: 10 kiside 1°den fazla

Yaygin: 10 kiside 1’den az, 100 kigide 1°den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1°den az, 1,000 kiside 1°den fazla

Seyrek: 1,000 kiside 1°den az, 10,000 kiside 1°den fazla

Cok seyrek: 10,000 kiside 1’den az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor

Yaygin (10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)
- Gozde kasinti
- Konjonktival hiperemi (gbzde kizariklik)
- GoOzde tahris
- Go6z kurulugu belirtileri
- Periorbital eritem (goz ¢evresinde kizariklik)
- Deride hiperpigmentasyon (deride renk koyulagmasi)

Pazarlama Sonrasi Deneyim

Sikhik derecesi bilinmeyen yan etkiler:

Gozde sisme, goz kapag1 6demi, agir1 duyarlilik (lokal alerjik reaksiyonlar), goz yasi salgisinda
artig, madarozis ve trikoreksis (sirastyla gegici birkag kirpik kaybr ile kesitler halinde kirpik
kaybi arasinda degisen kayiplar ve gegici kirpik kopmasi), gbz kapag cukurunun
derinlesmesiyle iliskili gbz ¢evresi ve g6z kapagi degisiklikleri, dokiintii (benekler halinde ve
kizarik), ciltte renk degisikligi (g6z ¢evresinde) ve bulanik gérme.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattint arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagwsanmz
doktorunuzu veya eczaciizi bilgilendiriniz.

5. LATISSE’in saklanmasi
LATISSE’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

LATISSE 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Ambalaj agildiktan sonra 28 giin
iginde kullanilmalidir ve 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LATISSE'i kullanmaynz.

Ruhsat sahibi:

Allergan Ilaglar1 Ticaret A.S.
Bilim Sokak, No: 5

Sun Plaza, Kat: 21-22-23
Maslak, Sariyer

34398 Istanbul

Tel  :0212 365 50 00
Faks :02122907211

Uretici:
Allergan Inc. Irvine Kalifornia/ABD adina
Allergan Sales LLC Waco, Teksas/ABD

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmuigtir.
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