KULLANMA TALIMATI

ONADRON® SIMPLE %0.1 Gé6zKulak Damlasi
Goze/Kulaga damlatilarak uygulanir.
Steril

e FEtkin madde: 5 mg deksametazon 21-fosfata esdeger 5,466 mg deksametazon 21-fosfat
disodyum igerir.

e  Yardimci maddeler: Sodyum klorir, EDTA disodyum, benzalkonyum kloriir, polivinil
prolidon K-30, disodyum hidrojen fosfat heptahidrat, mono sodyum hidrojen fosfat
dihidrat, enjeksiyonluk su.

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

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ila¢ kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarmma vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ONADRON® SIMPLE nedir ve ne icin kullanilir?

ONADRON?® SIMPLE’: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ONADRON® SIMPLE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ONADRON® SIMPLE ’in saklanmasi

SR BN N

Bashklan yer almaktadir.
1. ONADRON® SIMPLE nedir ve ne icin kullanihir?

ONADRON® SIMPLE 5ml'lk beyaz renkli polietilen damlalkh ve kapaklh beyaz renkli
polipropilen siselerde sunulan renksiz, berrak ¢ozeltidir.

ONADRON® SIMPLE gbziin ve kulagm infeksiyonlu olmayan dis inflamatuvar ve alerjik
durumlarmin ve operasyon sonrast inflamasyonun tedavisinde kullanilir.

ONADRON® SIMPLE, kortikosteroidler olarak adlandrian bir grup ilagtan biridir. Gozdeki
ve kulaktaki inflamasyonun Onlenmesine veya azaltilmasina yardimci olur.

GOz ylzeyinin ve g6z i¢indeki Oon kismmn (6n segment) ve kulagn mflamasyonunun
tedavisinde, operasyon sonrast inflamasyonun Onlenmesinde veya tedavisinde kullanir.
Kizarklik, agr1 ve sisme gibi inflamasyon belirtilerinin azaltilmasina yardime1 olur.

2. ONADRON® SIMPLE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
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ONADRON® SIMPLE" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Deksametazona veya ilacm icerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi
hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa

Goziiniizde bakterilerin sebep oldugu bir hastahginiz varsa

Goziiniizde tiiberkiiloz (cesitli mikobakterilerin sebep oldugu bir goz hastahgi) varsa
Kulak zarmda delinme (perforasyon) varsa

Kornea (gozin en 6n kismindaki saydam doku) ve konjonktivann (goziin korneaya
kadarki ince, seffaf tabakasi) viral enfeksiyonlar1 varsa

Goziiniizde veya kulagmnizda mantar hastahigmz ya da tedavi edimemis paraztk bir
enfeksiyon varsa

Gozde aniden ortaya c¢ikan akmtili iltihaplar varsa

Aside dayanikl basiller (uzun ¢omak seklinde bakteri) ve diger mikrobakterilerin neden
oldugu g6z hastalklar1 varsa

Gozinlizde uguk (Herpes simpleks viriisii) varsa kullanmayiniz.

ONADRON® SIMPLE"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Herpes simpleks (uguga sebep olan bir viriis) tedavisi gordiiyseniz. Eger durumunuz daha
kotiilesir veya iyilesmezse doktorunuza dansmiz.

ONADRON® SIMPLE’1 uzun bir siire veya ¢ok sk kullandiysanz, g6z i¢i basmcmizda
yilkselme, katarakt gelisimi ve g0z enfeksiyonlarma daha hassaslasma durumlarm
yasayabilirsiniz. Doktorunuz gdzlerinizi diizenli olarak kontrol etmek isteyebilr. Bu
durum, kortikosteroid kaynakh okiiler hipertansiyon (géz i¢ci basmcmmn yiiksek olmasi)
riskinin  ¢ocuklarda daha biiyik olabimesi ve yetiskinlerdekinden daha erken meydana
gelebilmesi riski nedeniyle oOzellkle pediyatrik hastalarda (¢ocuklarda) Onemlidir.
ONADRON® SIMPLE  pediyatrik  hastalarda  (¢ocuklarda)  kullanm  i¢cin
onaylanmamustr.  Yatkmhg  olan  hastalarda  (6rn.  diyabet  (seker) hastalar),
kortikosteroid kaynakh gbz i¢i basinci artis1 ve/veya katarakt olusumu riski artar.
Glokomunuz (gdz tansiyonunuz) varsa; ONADRON® SIMPLE gbéz ici basmcm
yiikseltebileceginden, doktorunuza diizenli kontroliin gerekip gerekmedigini sorunuz.

[lag  kanmiza gectiginden otiirii Cushing sendromu gelisebilir. ~ Viicudunuzda ve
ylizinizde sisme ve kilo almu gozlemliyorsaniz -ki bunlar Cushing sendromunun
genelikle ik belirtileridir- doktorunuza soyleyinzz ONADRON® SIMPLE ile uzun
streli ya da yogun bir tedavinin durdurulmasi sonrasmda bdbrek istii bezlerinin
isleyisinde baski gelisebilir. Tedaviyi kendi basmiza durdurmadan o©nce doktorunuza
damsmiz. Bu riskler, ozellikle ritonavir adh ila¢ ile tedavi edilen hastalarda ve g¢ocuklarda
Onemlidir.

Kortikosteroidlerin ~ kullanmm ~ g6ziin ~ siddetli  ilthaph  enfeksiyonlarmn — gizleyebilir,
tetikleyebilir veya daha kotiilestirebilir.

Goz kiirenizin dismmn inceldigi yerde (kornea veya sklera) bir bozukluk varsa. Goz
kiirenin bu tabakalarmm delinmesi bazen haricen uygulanan Kkortikosteroidlerin uzun
stireli kullanimiyla meydana gelebilir.

Bu ilact doktor size regelendirdii silirece kullanmiz. Tedaviyi zamanndan Once
kesmeymniz. Eger durumunuz kotilesir veya iyillesmezse, doktorunuza damsmiz. Bu
llac kullanimiyla g6z enfeksiyonlarma daha duyarli olabilirsiniz.

Goze  digarida  uygulanan  kortikosteroidler — gdziiniizdeki  yaralarm  iyillesmesini
eciktirebilir. Topikal NSAIl’lerin (cilt yiizeyinden uygulanan agri, ates ve ilthaba etkili
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llaclar) de iyllesmeyi yavaslatili veya geciktirdigi bilinmektedir. Topikal (cilt
yiizeyinden uygulanan) steroidler ile topikal NSAIi’lerin (cilt yiizeyinden uygulanan agr,
ates ve iltlhaba etkili ilaglar) es zamanh kullanimlar iyilesmede problemle karsilasma
potansiyelini artrabilir.

o Diger goz ilaglarmi kullantyorsanz, birbirini takip eden uygulamalarm arasmda en az 5
dakikalk bir zaman araligi brakmalisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danismiz.

ONADRON® SIMPLE’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ONADRON® SIMPLE gbze veya kulaga damlatiarak kullanir. Uriinii baska bir yolla
kullanmayiniz.
Uriin onerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Deksametazon goz damlasmn gebe kadmlarda kullanmma ilisgkin  yeter veri mevcut
degildir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Annenin  klink  durumu
ONADRON® SIMPLE ile tedaviyi gerektirmedigi miiddetce gebelik srasmda ONADRON®
SIMPLE kullanilmamahdr.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danismniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

ONADRON® SIMPLE'm topikal (cit vyizeyinden) uygulamasmn —sistemik —emilimle
sonuglanip sonuclanmadigl ve insan siitiine gecip gecmedigi bilnmemektedir.

Enmzirmenin  durdurulip ~ durdurulmayacagma ya da ONADRON® SIMPLE  tedavisinin
durdurulup  durdurulmayacagma/tedaviden  kacmiip ~ kagmimayacagma  iliskin  karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk agsmdan faydast ve  ONADRON® SIMPLE tedavisinin
emziren anne agisindan faydasi dikkate alnmalidir.

Ara¢ ve makine kullanimm

ONADRON® SIMPLE kullandktan hemen sonra gortisiiniizde bulanklagsma olusabilir. Bu
bulank ik gecinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmaymiz.

ONADRON® SIMPLE’m iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu iirlin benzalkonyum kloriir igerir. Bu sebeple goz irritasyonuna neden olabilir. Yumusak
kontak lenslerle temasmdan kag¢mmiz. Uygulamadan Once kontak lensi ¢ikartmiz ve lensi
takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasma
neden oldugu bilinmektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

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

Topikal NSAIll’lerden (cilt yiizeyinden uygulanan agr, ates ve ilthaba etkili ilaglar)
kullantyorsaniz ~ doktorunuza  bunlar hakkinda bilgi veriniz. Topikal (cilt yiizeyinden
uygulanan) steroidler ile topikal NSAIl’lerin (cilt yiizeyinden uygulanan agri, ates ve ilthaba
etkili ilaglar) es zamanh kullanimlari korneal iyilesmede problemle karsilasma potansiyelini
artrrabilir.

Kandaki deksametazon miktarm artrabileceginden, ritonavir kullantyorsaniz  doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger birden fazla gbz damlasi veya g6z merhemi kullantyorsaniz iki ila¢ arasmda en az 5
dakika bekleyiniz. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

3. ONADRON® SIMPLE nasil kullapilir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ONADRON® SIMPLE’1 her zaman yalnzca doktorunuzun soyledigi gibi kullanmiz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczacmiza danigmiz.

Yetiskinlerde normal doz, kronik inflamasyonlarda goz(ler)e her 3 ila 6 saatte bir veya 2
damladr. Ciddi veya siddetli inflamasyonlarda, doktorunuz olumlu bir cevap almcaya kadar
baslangicta goz(ler)e her 30 ile 60 dakikada bir, bir ila iki damla arttrabilir. Uygulamann
sikhg1 tedavi kesilinceye kadar dereceli bir sekilde azaltilacaktir.

Alerjilerde veya hafif nflamasyonlarda, olagan doz gbz(ler)e her iic ila dort saatte bir, bir ila
ki damladir.

Kulak icine uygulamada, kulak iyice temizlenip kurulandiktan sonra giinde 2-3 defa 3-4
damla kulak kanalna damlatilir. Tedaviden cevap alindiktan sonra doz giderek azaltilir.

Her durumda doktorunuz size tedavinizin ne kadar devam edecegini sdyleyecektir.

ONADRON® SIMPLE"1 yalnizca gozZerinize veya kulagmza kullanmiz. Uriinii baska bir
yolla kullanmaymiz.

Uygulama yolu ve metodu:

1. ONADRON®™ SIMPLE’m sisesini ve bir ayna alniz.

www.ilac101.com
4/8


https://ilac101.com

2. Ellerinizi yikayiniz.

3. Siseyi iyice c¢alkalaymiz.

4. Sisenin kapagm agmiz.

5. Siseyi, bagparmak ve diger parmaklarmiz arasmda ucu asag bakacak sekilde ters tutunuz
(resim 1).

6. Basmizi arkaya yaslaymiz. Temiz parmagmizla géz kapagmizi, goz kapagmiz ile goziniiz
arasinda bir “cep” olusana kadar a¢miz. Damla buraya damlatilacaktr (resim 2). Kulak i¢cinse,
resim 2’deki gibi, damla kulak kanalma damlatilir.

7. Sisenin ucunu goziiniize yaklagtriniz. Yardimci olacaksa aynayr kullaniniz.

8. Damlayr goziiniize veya g0z kapagmiza, gdziniizin ¢evresine, kulak icine veya c¢evresine
veya baska ylizeylere degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

9. Her seferinde bir damla ONADRON® SIMPLE damlatmak icin sisenin dibine isaret
parmagmizla hafifce basmiz (resim 3).

10. ONADRON® SIMPLE"1 kullandiktan sonra, gbz kapagmzi serbest brakingz, gdziniizi
kapatmzz ve bir parmagmizla burnunuzun yanmndan goziiniizin kenarma bastrmiz (resim 4).
Bu sekide, ONADRON® SIMPLE'm viicudunuzun diger bolgelerine  gegmesini
engellersiniz. Kulak icine kullantyorsaniz, disar1 akmasma engellemek i¢cin 60 saniye aym
sekilde bekleyiniz.

11. Eger damlayi1 iki goziniizde veya kulagmnizda kullaniyorsanz, diger goziniiz veya
kulaginiz i¢cin aymi uygulamayi tekrarlaymiz.

12. Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagmi sikica kapatmz.

13. Acilan sise bitene kadar aym siseyi kullanmiz. (Acilan sisenin icerigini bitirmeden, yeni
bir sise acip kullanmaymiz.)

Damla goziniize veya kulaginiza gelmediginde tekrar deneyiiz.
Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimm:

Giivenlilk ve/veya etkinlige iliskin veri vyetersizigi nedeniyle cocuklarda ONADRON®
SIMPLE’m kullanilmas: tavsiye edimemektedir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalnmadik¢a kullanimi Onerimemektedir.

Yashlarda kullammu:
Yaslhlarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile ayndir.

Ozel kullamm durumlar::
Ozel kullanimz yoktur.

Eger ONADRON® SIMPLE m etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazZla ONADRON® SIMPLE Kullandiysamz
Eger gerekirse, goziniizi/gdzerinizi veya kulagmz ik su ile ykayarak ONADRON®
SIMPLE’1 uzaklastirabilirsiniz.

ONADRON® SIMPLE dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

ONADRON® SIMPLE’1 kullanmay1 unutursaniz
Hatrladigmiz anda tek bir doz damlatmiz. Bir sonraki dozun zamam yakmsa unutulan dozu
Wwwi%]gfgyggmdﬁzenli doz programmiza devam ediniz.
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Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ONADRON® SIMPLE ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi zamanindan once durdurulmamahdr. Yiksek dozlarda steroidlerle birlikte tedavideki
beklenmedik kesilme, geri tepmeye neden olarak hastaligin ilerlemesine neden olmaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gbi ONADRON® SIMPLE’m iceriginde bulman maddelere duyarh olan
kigilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler ¢ok ciddi olmadi® middetce ilact kullanmaya devam edebilirsiniz.
Endiselenirseniz  doktor ya da eczacmizla konusunuz. Doktorunuzla konugmadan
ONADRON® SIMPLE kullanimmi kesmeyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde swralanmistir:

Cok yaygm : 10 hastann en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn : 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastann birinden fazla goriilebilir.

Yaygmn olmayan : 100 hastann birinden az, fakat 1.000 hastann birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastann birinden az, fakat 10.000 hastanm birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastann birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida listesi verilen yan etkiler deksametazon ile yapilan klnikk arastrmalarda
bildirilmistir:

Yaygin
e  (GoOzde rahatsizlik

Yaygin olmayan

Tat alma bozuklugu

Gozin saydam cisminde (kornea) ilthap (keratit)
Goziin konjonktiva tabakasmnda iltihaplanma (konjonktivit)
Kuru g6z sendromu

Korneada lekelenme

Isiktan ya da aydmnliktan rahatsiz olma

Gorme bulanik 1181

Gozde kagmti

Gozlerde yabanci cisim hissi

Goz yasmda artma

Gozlerde anormal hassashk

Goz kapagnda capaklanma

GoOzde tahris

Gozde kizark ik

Pazarlama sonrasi bildirilen ve sikhig1 bilinmeyen istenmeyen etkiler:

Bilinmiyor:
s duyarhlik

[}
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Sersemlik

Bas agris1

GOz i¢i basmcnda artma

Gorme keskinliginde azalma

Korneal erozyon

Gozde agn

Goz bebeginde biiyiime

Goz kapagmin asagya diigmesi

Korneada {ilser (lilseratif keratit)

Cushing sendromu, adrenal bezin islevinde yetmezlik

Cok ender vakalarda, goziin Oniindeki berrak katta (kornea) agr hasara sahip baz hastalarda,
tedavi srasmda kalsiyum olusumu sebebiyle kornea iizerinde bulutlu lekelenmeler

olusmustur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm
glivenliligi hakkminda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5. ONADRON® SIMPLE’in saklanmas1

ONADRON® SIMPLE’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altmdaki oda sicakhginda saklaymiz. Siseyi dikey konumda saklaymiz.

Buzdolabma koymaymiz. Kullanmadigmiz zaman sisenin  kapagmi  sikica  kapatmiz.
Acildiktan sonra 15 giin icinde kullandmahdr. Siseyi actigmiz tarthi asagidaki bolime
yaziniz.

Acildigr tarih:

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ONADRON® SIMPLE 1 kullanmayiniz.

Eger irinde ve/veya ambalajnda bozukluklar fark edersenz ONADRON® SIMPLE’1
kullanmayiniz.

Bu tibbi iirtin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, litfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullaniimayan ilaclart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: : 1E. Ulagay llag Sanayii Tirk A.S. Maslak Mah. Stimer Sok. No: 4 Maslak
Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sartyer/Istanbul
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Uretim yeri: 1E. Ulagay lila¢ Sanayii Tirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010
Topkapvistanbul

Bu kullanma talimati ../../... tarihinde onaylanmistir.
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