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KISA URUN BILGIiSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEXA-SINE SE %0.1 tek kullanimlik g6z damlas, cozelti

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 ml cozelti 1,315 mg deksametazon sodyum fosfat icerir (1 mg deksametazona esdeger
olarak).

Her tek dozluk kap (0,4 ml) 0,526 mg deksametazon sodyum fosfat icerir (0,4 mg
deksametazona esdeger).

Yardimci1 maddeler:
Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

FARMASOTIK FORM

G0z damlasi.
Berrak, renksiz-hafif sar1 ¢ozelti.

KLINIK OZELLiKLER
Terapotik endikasyonlar
Konjunktiva, kornea ve gdziun 0n segmentinin steroidlere cevap veren, enfekte olmayan

inflamatuvar ve alerjik durumlarinin ve cerrahi sonrast inflamasyonun tedavisinde endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Topikal olarak konjunktivaya bir veya iki damla uygulanir.

Ciddi veya akut inflamasyonda, tedavi baslangicinda, hasta goziin/gdzlerin konjunktival
keselerine her 30-60 dakikada bir 1 — 2 damla damlatilir.

Tedaviye istenilen cevap alindiktan sonra, uygulamalarin sikligi, hasta goziin/gozlerin
konjunktival keselerine her 2 — 4 saatte bir 1 — 2 damla olacak sekilde azaltilmalidir.

Inflamasyon yeteri kadar kontrol altina aliniyorsa, doz giinde 3 — 4 kere bir damlaya kadar
azaltilabilir.

Eger 3 — 4 gun icinde yeterli cevap alinamazsa, sistemik veya subkonjunktival tedavi
eklenebilir.

Kronik inflamasyonda, doz, hasta g6ziin/gézlerin konjunktival keselerine her 3-6 saatte bir
veya gerektigi siklikta, bir veya iki damladir.

Alerji veya mindr inflamasyonda, doz istenilen yanit elde edilene kadar, hasta goziin/g6zlerin
konjunktival keselerine her 3-4 saatte bir damlatilan bir veya iki damladir.

Tedavinin tamamlanmadan kesilmemesi icin dikkat edilmelidir.
G0z i¢i basincinin diizenli olarak 6l¢iilmesi Onerilir.

Uygulama sekli:
« Okiiler kullanim i¢indir.
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« Preparati uygulamadan once ellerinizi yikayiniz. Kullanim sirasinda tek dozluk damlalik
ucuna dokunmayiniz, damlalig1 géze ya da gz cevresine degdirmeyiniz.

« Kullanilacak olan tek dozluk Dexa-Sine SE diger tek dozlardan
” yana dogru bir ¢gekme ile ayrilir:

S

« Daha sonra iistiindeki kapagi dondiiriilerek koparilir. Bu
islemde koparma islemini ¢ekerek yapilmamalidir.

. Kapak acildiktan sonra ¢ok diizgiin bir agiz ile karsilasilacaktir.

Tek dozluk ilag kab1 bir elin bas ve isaret parmaklar1 arasinda

tutularak goze yaklastirilir, bas hafifce arkaya egilerek kap

sikilmadan, ancak iki parmak arasinda hafif bir basingla géze

damlatma yapilmalidir. Bu islem sirasinda diger el ile alt goz

kapag1 asagi c¢ekilmelidir. Kabin sikilmasi ile igerik goze
figkirabilir, bu nedenle de kabin sikilmamasina ¢ok 6zen gosterilmelidir.

e Damlalar goziin i¢ kirisine damlatilmali, damlattiktan sonra goz 1-2 dakika kapali
tutulmalidir. Damlatma sonrasi nazolakrimal kanalikiiller {izerine hafif¢ce basing uygulamasi
Onerilir. Bu, okiiler yolla uygulanan ilaglarin sistemik emilimini azaltarak, sistemik yan
etkilerde azalma saglayabilir.

e Diger bir topikal okiiler tibbi iirlinle es zamanli uygulandig1 takdirde, ilag uygulamalari
arasinda 10-15 dakika beklenmelidir.

Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezliginde ¢alisilmamistir. Ancak, bu {iriiniin topikal uygulamasi sonrast,
deksametazonun diisiik sistemik emilimi nedeniyle doz ayarlamas1 gerekli degildir.

Pediyatrik populasyon:

Cocuk hastalarda giivenliligi ve etkililigi saptanmamistir. Pediyatrik yas grubunda adrenal
bezlerde baskilanma riski nedeniyle tedavi miimkiin olan en kisa siire ile sinirlandirilmalidir
(tercihen 5 gunden az).

Siit ¢ocugu ve kii¢iik cocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kontrendikasyonlar

DEXA-SINE SE asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

* Etkin maddeye ya da yardimc1 maddelerden herhangi birisine asir1 duyarlilik.
 Akut, tedavi edilmemis bakteriyel enfeksiyonlar.

* Herpes simplex keratitis.

* Vaccinia, varicella ve kornea ya da konjunktivada bagska bir viral enfeksiyon.
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* Okiiler yapilarda fungal hastaliklar ya da tedavi edilmemis parazitik g6z enfeksiyonlari
» Mikobakteriyel okuler enfeksiyonlar

* Kornea yaralanmalar1 ve tilserasyonlari

* Glokom

Enfeksiyonlarm olmasi durumunda, DEXA-SINE SE yalmzca es zamanl spesifik
antimikrobiyal tedavi ile birlikte kullanilmalidir.

Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri

* Yalnizca okiiler kullanim igin

* Topikal oftalmik kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimi; optik sinir hasari, gérme
keskinliginde azalma ve gérme alani kusurlari ve posterior subkapsiiler katarakt olusumu ile
birlikte okuler hipertansiyon ve/veya glokoma neden olabilir. Uzun sireli oftalmik
kortikosteroid tedavisi goren hastalarda, intraokiiler basing, kornea ve lens diizenli olarak ve sik
sik kontrol edilmelidir. Bu 6zellikle pediyatrik hastalarda dnemlidir; ¢unkl kortikosteroid ile
induklenen okdiler hipertansiyon riski ¢ocuklarda daha yiiksek olabilir ve yetiskinlere gore daha
erken meydana gelebilir. Kortikosteroid ile indiiklenen ylikselmis intraokiiler basing ve/veya
katarakt olusumu riski, yatkinlig1 olan hastalarda artmaktadir (6rn., diyabet).

e Cocuklar ve ritonavir ile tedavi edilmis hastalar dahil olmak iizere yatkinligin oldugu
hastalarda yogun ya da uzun siireli kesintisiz tedaviden sonra oftalmik deksametazonun
sistemik emilimi ile iligkili olarak Cushing sendromu ve/veya adrenal supresyon meydana
gelebilir (bkz. Boliim 4.5). Bu vakalarda tedavi ani bir sekilde durdurulmamali, asamali olarak
azaltilmalhdir.

» Kortikosteroidler bakteriyel, viral, fungal ya da parazitik enfeksiyonlara direnci azaltabilir ve
bu tip enfeksiyonlarin olusumuna yardimci olabilir; ayrica klinik enfeksiyon belirtilerini
maskeleyebilirler.

* Persistan korneal tilserasyonu olan hastalarda fungal enfeksiyondan siiphelenilmelidir. Fungal
enfeksiyon meydana gelirse kortikosteroid tedavisi durdurulmalidir.

» Topikal oftalmik Kortikosteroidler korneal yara iyilesmesini yavaslatabilir. Topikal
NSAIi’larin de iyilesmeyi yavaslattigi ya da geciktirdigi bilinmektedir. Topikal NSAIl’larin ve
topikal steroidlerin eszamanli kullanimi iyilesme problemleri olasiligini arttirabilir (bkz. Bolim
4.5).

* Kornea (6rn. keratit) ya da sklerada incelmeye neden olan hastaliklar1 bulunan kisilerde,
topikal kortikosteroid kullanimui ile perforasyonlarin meydana geldigi bilinmektedir.

* Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimi sirasinda gérme bozukluklart meydana gelebilir.
Eger bir hastada bulanik gérme ya da diger gérme bozukluklar1 gibi semptomlar varsa, sistemik
ya da topikal kortikosteroidlerin kullanimindan sonra bildirilmis olan katarakt, glokom ya da
nadir hastaliklar1 (6rn., santral ser6z koriyoretinopati (CSCR)) kapsayabilen olas1 nedenlerle
ilgili bir degerlendirme i¢in hastanin bir oftalmologa sevk edilmesi diistiniilmelidir.

Lens kullanicilari i¢in uyart:

Okiiler enflamasyon tedavisi sirasinda kontakt lenslerin takilmasi 6nerilmez. Bununla birlikte,
saglik meslek mensubu (GOz hekimi/doktoru) kontakt lens kullaniminin uygun oldugunu
diisiiniirse, hastalara, DEXA-SINE SE uygulamasindan 6nce kontakt lenslerini ¢ikarmalar1 ve
yeniden takmadan 6nce en az 15 dakika beklemeleri séylenmelidir.
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Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DEXA-SINE SE ile ilgili etkilesim ¢alismalar1 yapilmamustir.

Topikal steroidlerin ve topikal NSAIl’larin eszamanli kullanimi, kornea iyilesmesi ile ilgili
problemlerin ortaya ¢ikma olasiligini arttirmaktadir.

Ritonavir ile tedavi edilen hastalarda, deksametazonun plazma konsantrasyonlar yiikselebilir
(Bkz. Bolim 4.4).

CYP3A4-inhibitorleri (ritonavir ve kobisistat dahil) deksametazon klirensini azaltabilir; bu da
etkinin artmasina ve adrenal bez supresyonuna/Cushing sendromuna yol acabilir. Fayda,
sistemik kortikosteroidlerin istenmeyen etkilerine dair risk artisindan agir basmadik¢a, bu
maddelerin kombinasyonundan kag¢milmalidir. Boéyle bir durumda hastalar sistemik
kortikosteroidlerin etkileri agisindan izlenmelidir.

Yatkinlig1 olan hastalarda, deksametazonun atropin ya da baska antikolinerjikler igeren goz
damlalar1 ile es zamanli kullanilmas1 durumunda intraokiiler basingta ilave bir artis olasilik dis1
birakilamaz.

Birden fazla oftalmik ila¢ Grlini kullaniliyorsa, ilaglar 5 dakika ara ile uygulanmalidir. Gz
merhemleri en son uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamaistir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadir.

Gebelik donemi

Insanlarda, gebelik ve emzirme sirasindaki giivenliligi belirlenmemistir. Deksametazonun gebe
kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Boliim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Bugiine kadar gebe kadinlarda deksametazon kullanimi ile ilgili deneyim elde edilmemistir ya
da ¢ok smirhidir. Gebelik sirasinda glukokortikoidlerin uzun siireli veya tekrarli sistemik
kullanimi, rahim ig¢i biiylime geriligi ve diisiik fetal dogum agirlig1 riskinde artis ve yetiskinlikte
yiiksek tansiyon, vaskiiler hastalik ve insiilin direnci riskinde yiikselme ile iliskilendirilmistir.
Gebeligin sonunda yiiksek sistemik glukokortikoid dozlarmin uygulanmasi da fetal adrenal
kortekste atrofi riskini arttirmaktadir.

Hayvanlarda yapilan deneysel calismalar, oral yarik olusumu dahil olmak {izere iireme
toksisitesine isaret etmistir (bkz. Boliim 5.3).

Gozde glukokortikoidlerin kullanimindan sonra bile anlamli diizeyde maruziyet olasilik dist
birakilamadigindan, DEXA-SINE SE’nin gebelikte kullanilmasi &nerilmez.

Laktasyon donemi

Insanlarda, gebelik ve emzirme sirasindaki giivenliligi belirlenmemistir.
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Sistemik olarak uygulanan glukokortikoidler anne sitiine gecer ve biyime ve endojenik
glukokortikoid iiretimini baskilayabilir ya da baska advers etkileri olabilir. DEXA-SINE SE’nin
anlamli miktarlarda olmak iizere anne siitline gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Emzirilen bebekler agisindan risk olasilik disi birakilamaz. Emzirmenin c¢ocuk acisindan
faydas1 ve tedavinin kadin agisindan faydasi gz Oniine alinarak emzirmeyi birakma ya da
tedaviyi birakma/tedaviden kaginma karari verilmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Sistemik olarak uygulanan glukokortikoidler, hipotalamus ve hipofizdeki hormon salgisini,
testisler ve overlerdeki gametogenezi ve dolayisiyla fertiliteyi etkileyebilir. Bununla birlikte

oftalmolojik  kullanimdan sonra
bilinmemektedir.

4.7 Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

deksametazonun fertiliteyi etkileyip etkilemedigi

DEXA-SINE SE’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bir etkisi yoktur ya da etki ihmal
edilebilir dizeydedir. Diger herhangi bir goz damlasiyla oldugu gibi, gecici olarak gérme
bulaniklig1 ya da diger gorsel bozukluklar araba ya da makine kullanimini etkileyebilir. Ilag
kullanim1 sirasinda gérme bulanikligi olusursa hasta arabayi ya da makineyi kullanmadan 6nce

goriintii netlesene kadar beklemelidir.

4.8 istenmeyen etkiler
Guvenlilik profilinin 6zeti

Klinik caligmalarda, en yaygin advers reaksiyon gbzde rahatsizliktir.

DEXA-SINE SE ile yapilan klinik ¢alismalarda asagidaki advers reaksiyonlar bildirilmistir ve
bunlar takip eden siniflandirmaya gore siniflandirilmistir:gok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100
ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100); seyrek (>1/10,000 ila < 1/1,000); ¢ok
seyrek (< 1/10,000) ya da bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor). Her bir siklik
gruplamasi i¢inde, advers reaksiyonlar azalan ciddiyete gore siralanmaktadir.

Sistem Organ Siniflandirmasi

Advers etki

Sinir sistemi hastaliklarn

Yaygin olmayan: disguzi

G0z hastaliklan

Yaygin: okiiler rahatsizlik

Yaygin olmayan: keratit, konjunktivit, goz
kurumasi, kornea vital boya lekelenmesi
mevcut, fotofobi, bulanik gérme (bkz.
Bolim 4.4), gozde kasinti, gozde yabanci
cisim hissi, lakrimasyonda artig, gozde
anormal duyum, g6z kapag smirinda
kabuklanma, gézde tahris, okiiler hiperemi

Pazarlama sonrasi gdzetimde belirlenmis ilave advers reaksiyonlar asagidakileri kapsamaktadir.

Mevcut verilerden siklik hesaplanamaz.

Sistem Organ Siniflandirmasi

MedDRA Tercih Edilen Terim (v.12.1)

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: asir1 duyarlilik

Endokrin bozukluklar

Bilinmiyor: adrenal yetmezlik, Cushing
sendromu, adrenal supresyon (bkz. Bolim
4.4)
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Sinir sistemi hastaliklari Bilinmiyor: bas donmesi, bas agrisi

G0z hastaliklar Bilinmiyor:  glokom, dlseratif keratit,
intraokiiler basing artisi, gérme
keskinliginde azalma, kornea erozyonu, goz
kapaklarinda ptoz, g6z agrisi, midriazis,

katarakt

Secilmis advers olaylarin aciklamasi

Topikal oftalmik kortikosteroidlerin uzun stireli kullanimi; optik sinir hasari, gorme
keskinliginde azalma ve gorme alani kusurlar1 ve posterior subkapsiiler katarakt olusumu ile
birlikte intraokiiler basingta artisa neden olabilir (bkz. B6liim 4.4).

Kortikosteroid bileseni nedeniyle, kornea veya sklerada incelmeye yol acan hastaliklarda,
Ozellikle uzun tedavilerden sonra perforasyon riski daha ylksektir (bkz. B6lum 4.4).

Kortikosteroidler enfeksiyonlara direnci azaltabilir ve bu tip enfeksiyonlarin olusumuna
yardimc1 olabilir (bkz. Boliim 4.4).

Nedene yonelik eszamanli tedavi olmaksizin, DEXA-SINE SE ile tedavi sirasinda var olan
kornea enfeksiyonunda bozulma olabilir ve fungal (Candida albicans) ya da viral enfeksiyon
(Herpes simplex keratitis) riskinde artis olmaktadir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

Doz asim ve tedavisi

Fizyolojik kosullar (konjunktiva kesesinin tutma kapasitesi) uygulamada doz asimim
engellemektedir. Bu preparatin Ozellikleri nedeniyle, bu iiriinle akut okiiler doz asimi
durumunda ya da tek bir doz kabinin igeriginin kazara yutulmasi durumunda ilave toksik etkiler
beklenmemektedir.

DEXA-SINE SE ile topikal doz asimi durumunda, ilag gdz(ler)den 1lik su ile yikanarak
uzaklastirilabilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler, antiinflamatuvar ilaglar, kortikosteroidler

ATC kodu: S01B A01

Deksametazon, DEXA-SINE SE’de fosfat esteri olarak kullanilan bir 9-a-floro-11-hidroksi-16-
metil-glukokortikoiddir.

Deksametazon sodyum fosfatin terapotik kullanimi, kortizolden 25-30 kat daha kuvvetli olan
gucli anti-enflamatuar etkisine dayanmaktadir; bununla birlikte sodyum ve su tutulumu,
potasyum kayb1 ve glukoz metabolizmasindaki bozulmalar gibi sistemik yan etkiler, kortizolle
karsilastirildiginda minimaldir.

Sentetik steroidlerin etki mekanizmasi kortizoliinkine benzer. Spesifik hiicre igi reseptor
proteinlerine baglanirlar. Enflamatuar ve alerjik reaksiyonlarin baskilanmasina yol agan spesifik
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etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir. Kemotoksik ve immunolojik reaksiyonlar igin
onemli olan spesifik proteinlerin sentezinin inhibe olmasmin ve 16kosit ve makrofajlarin
fonksiyonlarindaki diger degisikliklerin bir rol oynadig1 goriilmektedir. Goziin topikal steroid
tedavisinin, gozin on bolumlerindeki, korneadaki ve konjunktivadaki enflamatuar ve alerjik
rahatsizliklarin tedavisinde etkili oldugu kanitlanmistir. Deksametazon ve diger steroidler
ameliyat sonrasi profilaksi ve enflamasyonun kontroliinde kullanilmaktadir. Bununla birlikte,
posterior goz rahatsizliklarinin tedavisi i¢in sistemik steroid uygulamasi gereklidir.

Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

DEXA-SINE SE gbéz damlas1 siispansiyonunun topikal okiiler uygulamasmin ardindan,
deksametazonun okiiler yararliligi katarakt ekstraksiyonuna maruz kalan hastalar (zerinde
calisiimastir.

Emilim:

En yiiksek akéz humor diizeyine yaklasik 30 pg/ml’ye 2 saatte ulasilmigtir. 3 saatlik bir
yarilanma 0mriiyle konsantrasyonu azalmaktadir.

Dagilim:
Deksametazon yaklasik %77-%84 oraninda serum albiiminine baglanir. dagilim hacmi 0,576 ile

1,15 L/kg arasinda degismektedir. Deksametazonun oral biyoyararlanimi yaklasik %70’tir.

Biyotransformasyon / Eliminasyon

Deksametazon metabolizma yoluyla elimine edilir. Dozun yaklasik %601  6-3-
hidroksideksametazon olarak idrarla atilir. Idrarda degisme gostermemis deksametazona
rastlanmamistir. Plazma eliminasyon yarilanma omrii goreceli olarak kisadir (3-4 saat).
Klerensi 0,111 ile 0,225 L /saat/kg arasindadir.

Plasenta bariyeri araciligiyla penetrasyon

Tum kortikoidlerde oldugu gibi, deksametazon da plasenta bariyerini gecebilir. Bu, prematiire
dogum riski durumunda pulmoner matiirasyonun tesvik edilmesi i¢in gebe kadinlarda
profilaktik kortikoid uygulamasinin temelini olusturmaktadir.

Anne siitiine gecis

Deksametazon igin veri mevcut degildir. Kiicik miktarlarda glukokortikoid anne siitiine
gecmektedir. Normal olarak bebegin maruziyeti, emziren annede sistemik olarak mevcut
miktarin 1/100’inden diisiiktiir. Yine de daha yliksek dozajlarin uygulanmasi sirasinda ya da
uzun slreli tedavide ablaktasyon 6nerilmektedir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Deksametazonun akut toksik potansiyeli ile ilgili konvansiyonel ¢alismalara dayali olarak,
DEXA-SINE SE’nin insanlara yonelik olarak spesifik riskleri belitlenmemistir. Tekrarli
deksametazon uygulamasi ile toksisite testleri, tipik glukokortikoid doz agimi semptomlarina
isaret etmektedir (6rn., kan serumunda glukoz ve kolesterol diizeylerinde artis, periferik kanda
lenfosit azalmasi, miyelosupresyon, dalak, timus ve adrenal bezde atrofik degisiklikler ve ayrica
kilo kazaniminda azalma). Glukokortikoidlerle yapilan caligmalardan elde edilen sonuglar,
klinik agidan anlamli genotoksik oOzelliklere dair kanit saglamamaktadir. Tiimorojenik
potansiyelle ilgili uzun siireli ¢alismalar mevcut degildir.
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Fareler, sicanlar, hamsterler, tavsanlar ve kopekler iizerinde yapilan iireme toksisitesi
caligmalarinda, deksametazon, yarik damaga ve daha diisiik bir diizeyde olmak {izere bagka
deformitelere yol agmustir. Insanlarda diisiik vaka sayis1 nedeniyle, klinik uygulama sirasinda
olusabilecek bir risk olasilik dis1 birakilamaz.

FARMASOTIK OZELLIKLER
. Yardimci1 maddelerin listesi

Disodyum edetat

Sodyum klortr

Sodyum monohidrojen fosfat
Sodyum dihidrojen fosfat
Saf su.

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omru

36 ay.
Her bir tek dozluk {iinite tek kullanimliktir. G6z damlalari, kap agildiktan hemen sonra
kullanilmalidir. Kullandiktan sonra arta kalan ¢dzelti atilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliklarinda, 1giktan koruyarak ve ambalajinda saklayiniz.
Dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Alcak dansiteli polietilenden yapilmis, basi ¢evrilerek kopartilan 0,4 ml’lik tek dozluk kap. Her
kutu 10 adet tek doz Unitesi icerir. Her 5 inite aluminyum bir folyo ile paketlenir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Konrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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