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KULLANMA TALIMATI

TOBREX® %0.3 steril oftalmik pomad
Goze siiriilerek uygulanir.

e Etkin madde: 1 g’da 3 mg tobramisin
o Yardimcit maddeler: Klorbutanol anhidrit, mineral yag, beyaz petrolatum

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TOBREX nedir ve ne i¢in Kullanilir?

TOBREX’i kullanmadan gnce dikkat edilmesi gerekenler
TOBREX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

: TOBREX’in saklanmast

ashklar yer almaktadir.

Forwnr

1. TOBREX nedir ve ne i¢in kullanilir?

TOBREX, goziin/gozlerin ve etrafinin yiizeysel bakteriyel infeksiyonlarmin tedavisinde
kullanilir.

TOBREX anti-infektifler adi verilen ilag grubunda yer almaktadir. Anti-infektifler grubu
goz(ler)e hastalik bulastiran mikroorganizmalarin biiyilk bir kismina karsi aktif olan
antibiyotikleri (bu tiriinde tobramisin) igerir.

TOBREX 3.5 g tiipte plastik uc¢ ve kapak ile sunulan beyaz-kirik beyaz homojen steril bir
pomaddir.

2. TOBREX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TOBREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger

e tobramisine veya ilacin icerdigi diger maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) var
ise
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TOBREX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e G0z kapagiizda kasinma, goziiniizde kizarma, sisme varsa tedavinizi durdurunuz ve
doktorunuza basvurunuz.

e Bazi hastalarda ylizeysel olarak uygulanan aminoglikozidlere (antibiyotikler) karsi
asirt duyarlik olusabilmektedir. Diger aminoglikozid sinifi antibiyotiklere de ¢apraz-
duyarhilik ayrica olusabilmektedir. Eger ciddi alerjik reaksiyon belirtileri olusursa,
tedaviyi durdurunuz.

e Bagka antibiyotik tedavileri kullaniyorsaniz, doktorunuza sorunuz.

e Sistemik aminoglikozid antibiyotik tedavisi ile birlikte kullanildiginda birikmis iirline
bagli olarak olusabilecek zehirlenme etkileri goz 6nilinde bulundurulmalidir.

e Tim antibiyotik ilaclarda oldugu gibi, uzun siire kullanim1 duyarli olmayan
bakterilerin ve mantarlarin (ilaca direng gelistiren organizmalar) artmasina neden
olabilir, eger boyle bir siiperinfeksiyon (herhangi bir infeksiyon ile zayif diisen
biinyede ikinci bir infeksiyonun baglamasi) gelisirse, uygun tedavi baglatilmalidir.

e Bir goz infeksiyonunun tedavisi siiresince kontakt lens kullanimi 6nerilmemektedir. Bu
tiriinle tedavi olurken kontakt lens kullanmayiniz.

e Builact doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca kullaniniz.

e Hastaliginiz kotiilesirse veya hastalik belirtileri tekrar ortaya cikarsa doktorunuza
danisiniz.

e G0z pomadlar korneadaki yaralarin iyilesmesini geciktirebilir.

e G0z infeksiyonunuz varsa kontakt lens kullanmamalisiniz.

e Baska ilaclar kullaniyorsaniz, litfen ‘Diger ilaglar ile birlikte kullanim1’ bolimiini
okuyunuz

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz

TOBREX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Urtin 6nerildigi sekilde kullanildig: takdirde, besinlerle ve iceceklerle etkilesme gdstermesi
beklenmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz TOBREX kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaglarin bir ¢cogu anne siitiine gecebilir, bu nedenle emziriyorsaniz ilaci kullanmayiniz.
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arag¢ ve makine kullanim
TOBREX kullandiktan sonra goriisiiniizde bulaniklasma olursa bulaniklik geginceye kadar
ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

TOBREX pomad yatmadan 6nce, giin igerisinde kullanilan TOBREX g6z damlasi, ¢ozelti
ile es zamanl kullanilabilir.
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Bir aminoglikozid ile (tobramisin gibi) sinir sistemi, kulak veya bobrege toksik (zarar
verici) etkileri olan diger agizdan alinan, viicuda etki eden veya ylizeysel kullanilan
ilaglarin es zamanli ve/veya ardisik kullanimi bu zararl etkilerin artmasina neden olabilir,
miimkiin oldugunda bu tiir birlikte kulanimlardan ka¢inilmalidir.

TOBREX ile kombine olarak kullanilan topikal kortikosteroidler bakteriyel, fungal veya

viral infeksiyonlarin klinik belirtilerini maskeleyebilir ve asir1 duyarlilik reaksiyonlarini
baskilayabilir.

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

3. TOBREX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

TOBREX’i her zaman yalnizca doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Hafif-orta dereceli infeksiyonlarda normal doz giinde iki-ii¢ kez az bir miktar (yaklasik 1.5
cm uzunlugunda serit) pomaddir.

Ciddi infeksiyonlarda normal doz ilk iki giin {i¢ ila dort saatte bir az bir miktar (yaklasik
1.5 cm uzunlugunda serit) pomad, daha sonra diizelme oluncaya kadar giinde iki veya ii¢

uygulamadir.

Tedavinin normal siiresi 7-10 giindiir. Doktorunuzun onerdigi siirece tedaviye devam
ediniz.

TOBREX’i sadece gozlerinize kullaniniz.
Baska goz ilaci kullanmiyorsaniz TOBREX’i kullanmadan en az 10-15 dakika bekleyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

S ;

20 A NAY
/

TOBREX tiipiinii ve bir ayna aliniz.

Ellerinizi yikayimniz.

Tiipiin kapagini aginiz.

Tiipi bas ve igsaret parmaginizin arasinda tutunuz.

A
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5. Basmizi arkaya eginiz. Temiz bir parmakla alt géz kapaginizi, goz kapaginiz ve
gOziiniiz arasinda bir “kese” olusuncaya kadar asagi dogru ¢ekiniz. Pomad buraya
stirtilecektir (resim 1).

6. Tiiplin ucunu goziiniize yaklastiriniz. Yardimi olacaksa aynay1 kullaniniz.

7. Tipiin agzmm1 goziiniize veya goz kapagmiza, goziinliziin cevresine veya baska
yiizeylere degdirmeyiniz. Pomada mikrop bulasabilir.

8. Pomad seridini ¢ikarmak igin tiipe yavasga bastiriniz (sekil 2).

9. TOBREX’i kullandiktan sonra goz kapaginizi birakiniz ve pomadin goziin tim
yiizeyine yayildigindan emin olmak i¢in bir ka¢ kez goz kirpiniz. Gozlerinizi yavasca
kapatiniz; bu TOBREX’in viicudun geri kalan kismina ge¢mesini engelleyecektir.

10. Eger pomad iki goziinlize de uygulayacaksaniz, ayni basamaklar1 diger goziiniiz igin
de uygulaymiz.

11. Kullandiktan hemen sonra tiipiin kapagini sikica kapatiniz.

12. Sadece birer tiip kullaniniz.

Eger pomadi goziiniize siiremediyseniz tekrar deneyiniz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Ozel bir kullanim1 yoktur, yetiskinler ile aynidur.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.
Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanim1 yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TOBREX kullandiysaniz:
Eger gerekirse, goziiniizii/gozlerinizi 1lik su ile yikayarak TOBREX’i uzaklastirabilirsiniz.

TOBREX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TOBREX’i kullanmay1 unutursamz:

Hatirladiginiz anda tek bir doz kullaniniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan dozu
almayip diizenli doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TOBREX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmisgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
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goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek . 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden birini farkederseniz, olursa, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
e Asirt duyarlilik reaksiyonlar (géz kapaginda kasint1 veya sisme, gozde kizariklik

gibi)

Yaygin:

gbzde rahatsizlik

g0z sismesi

g6z kapag1 kasinmasi
g0z icinde kizariklik

Yaygin olmayan:

g0zilin saydam cisminin (kornea) iltihab1
korneada asinma

g0z kapaginda kizariklik

g6z akintist

g0z kapaginda anormallikler

gozde sisme

g0z tahrisi

g0z agrisi

gérme bozuklugu

asir1 duyarlilik

bas agris1

dokiintii

dermatit (bir tiir deri hastalig1)

kas ve kirpik dokiilmesi

16kodermi (deride melanin pigmenti eskikligi)
kasinti

deride kuruluk

bulanik gorme

gbzyasinda artig

Bilinmiyor:
e g0z iritasyonu
gozlerde yabanci cisim hissi
anormal goz hassasiyeti
g0z kapag1 kasintisi
ciltte kizariklik
g0z alerjisi
kurdesen
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TOBREX’in saklanmasi
TOBREX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden
sonra TOBREX'i kullanmayiniz. Siseyi agtiginiz tarihi asagidaki boliime yaziniz.

Acildig tarih:
Kullanmadiginiz zaman tiipiin kapagini sikica kapatiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir. Buzdolabina koymayiniz.
Uriin acilincaya kadar sterildir. Sise ilk kez acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidr.
Bu tibbi tirtin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.
Ruhsat Sahibi: Alcon Laboratuvarlar1 Tic. A.S.

Kavacik Ticaret Merkezi Kavak Sok.

No: 18 B-Blok Kat: 1 34805
Kavacik-Beykoz / Istanbul

Uretim yeri: Alcon Pharmaceuticals Isvicre lisansi ile
Alcon Cusi S.A.
Camil Fabra, 58 08320 El Masnou Barselona / ISPANYA

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmstir.
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