KULLANMA TALIMATI

OFTAMYCIN-DX %0,3+%60,1 g6z merhemi
Goze uygulanir.
Steril

« Etkin madde: Her 1 g goz merhemi 3 mg tobramisin ve 1 mg deksametazon igermektedir.
*  Yardimci madde(ler): Susuz klorobiitanol, likit parafin, beyaz parafin

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OFTAMYCIN-DX nedir ve ne icin kullanilir?
OFTAMYCIN-DX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OFTAMYCIN-DX nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

OFTAMYCIN-DX’in saklanmasi

gk wn e

Bashklar yer almaktadir.

1. OFTAMYCIN-DX nedir ve ne i¢in kullanilir?
OFTAMYCIN-DX kutusunda, iginde beyaz-beyazims1 homojen géz merhemi bulunan 1 adet
3,5 gramlik tiip vardir.

OFTAMYCIN-DX, kortikosteroidler grubuna ait olan anti-enflamatuvar (yangi &nleyici)
etkiye sahip deksametazon ve g6z enfeksiyonlarina neden olan ¢esitli bakterilere karsi etkili
aminoglikozid antibiyotikler grubuna dahil olan tobramisin olmak iizere iki ilacin birlesimini
icermektedir.

OFTAMYCIN-DX; yetiskinlerde, iki yas ve iizerindeki ¢ocuklarda, kortikosteroid gerektiren

ve okiiler enfeksiyonun ya da okiiler enfeksiyon riskinin bulundugu durumlarda goz iltihabinin
tedavisinde kullanilir.
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2. OFTAMYCIN-DX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OFTAMYCIN-DX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Tobramisine, deksametazona veya icerdigi (kullanma talimati basligi altinda yer alan)
yardimc1 maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

» Eger herhangi bir g6z enfeksiyonunuz oldugunu diisiiniiyorsaniz veya varsa, kortikosteroid
kullanim1 enfeksiyonlar1 daha da kotiilestirebilir.

» Goziinlizden yapiskan bir akint1 geliyorsa,

» Gozilinlizde kizariklik varsa ve heniiz bir doktor tarafindan muayene edilmediyseniz,

» Herpes simpleks viriisiiniin neden oldugu kornea (goziin renkli kismini kaplayan seffaf zar)
iltihabiniz (Herpes Simpleks keratiti) varsa,

* Cigek asis1 uygulanmissa, sucicegi veya kornea ve konjonktivanin diger viral enfeksiyonlari
(gbziin beyaz kismi ve goz kapaklarinin i¢ kismindaki seffaf tabaka) varsa,

* Goziinlizde mantar enfeksiyonlari veya tedavi edilmemis parazitik g6z enfeksiyonlar varsa,

» Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae veya Mycobacterium avium gibi
bakterilerin neden oldugu, ancak bunlarla smirli olmayan goziin mikobakteriyel
enfeksiyonlart,

* (0z i¢i basinciniz artmigsa,

+ [ltihap olusumuna neden olan (akut piiriilan oftalmi, piiriilan konjonktivit ve piiriilan ve
herpetik blefarit), kortikosteroidler tarafindan maskelenebilen veya siddetlendirilebilen gz
iltihaplanmalariniz varsa,

» Hordeolum (arpacik) (g6z kapaklarinda olusan iltihapli bir cilt hastaligi).

OFTAMYCIN-DX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

OFTAMYCIN-DX’i kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

* Bazi hastalarda gozlere uygulanan tobramisin gibi aminoglikozid antibiyotiklerine
duyarhlik (alerjik reaksiyon) olusabilir. Bu alerjik reaksiyon, bolgesel cilt kasintisindan
veya kizarikligindan ciddi genel alerjik reaksiyonlara (anafilaktik reaksiyonlar) veya ciddi
deri reaksiyonlarma kadar degisebilir. OFTAMYCIN-DX kullanimi sirasinda bu belirtiler
ortaya ¢ikarsa, tedaviyi durdurunuz ve doktorunuzla konusunuz. Liitfen, bu alerjik
duyarliligin hem gozlere hem de sistemik olarak (enjeksiyonla) uygulanan
aminoglikozidler ile ayni sinifa ait diger antibiyotiklerde de goriilebilecegini unutmayiniz.

 Belirtileriniz kotiilesirse veya aniden geri donerse doktorunuza danisimiz. Bu ilacin
kullanimiyla g6z enfeksiyonlarina daha duyarli olabilirsiniz.

+ OFTAMYCIN-DX ile agizdan alinanlar dahil olmak iizere baska antibiyotik ilaglar
kullaniyorsaniz doktorunuza danisiniz.

» Miyasteni gravis (iskelet kaslarinin zayifligina neden olan néromiiskiiler bir bozukluk)
veya Parkinson (hareketi etkileyen progresif bir sinir sistemi bozuklugu) hastaligi gibi
rahatsizliklariiz varsa veya daha once gecirdiyseniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu tip
antibiyotikler kas gli¢siizliiglinii arttirabilir.

» Eger bu ilac1 uzun siire kullanirsaniz, asagidaki durumlar ortaya ¢ikabilir:

- goz enfeksiyonlarina kars1 daha duyarli hale gelme,
- gozlerde artan basing,
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- katarakt.
Tobramisin gibi sistemik (enjeksiyon) aminoglikozid antibiyotik tedavisi alan hastalarda,
sinir sisteminde, kulaklarda ve bobreklerde ciddi toksik etkiler meydana gelmistir. Eger
OFTAMYCIN-DX’i sistemik yoldan (enjeksiyonla) uygulanan aminoglikozid
antibiyotiklerle birlikte kullaniyorsaniz, 6zellikle dikkat ediniz ve doktorunuza danisiniz.
Gozlerde uzun siireli kortikosteroid uygulamasi, (optik sinire zarar veren glokom adi
verilen bir hastalik da dahil) g6z i¢i basingta artisa, gorme bozukluklarina ve katarakt
olusumuna (goziin i¢inde bulunan ve kristalin ad1 verilen mercegin bulaniklasmasi) neden
olabilir. Uzun siiredir OFTAMY CIN-DX kullaniyorsaniz, gz i¢i basincimzi diizenli ve sik
araliklarla kontrol ettirmeniz gerekir. Bu o6zellikle c¢ocuklarda Onemlidir, ¢ilinkii
kortikosteroid kaynakli yiiksek goz i¢i basinct riski, alt1 yasin altindaki ¢ocuklarda daha
yiiksek olabilir ve yetiskinlerde oldugundan daha erken ortaya c¢ikabilir. Ozellikle
deksametazon iceren ilaglar alan 6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda géz icindeki basing diizenli
olarak kontrol edilmelidir. Bu popiilasyonda giivenlilik ve etkililik belirlenmediginden 2
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmaymiz. Cocuklarda OFTAMYCIN-DX kullanmaniz
gerekiyorsa doktorunuza danisiniz.
Eger diyabetseniz (seker hastasi), liitfen doktorunuza danisiniz. Kortikosteroidin neden
oldugu goz i¢i basing artis1 ve/veya katarakt riski, duyarli hastalarda (6rn. diyabet hastalari)
daha ytiksektir.
Viicudunuzda ve yiiziiniizde sisme ve kilo artis1 gozlemliyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz
¢linkii bunlar genellikle Cushing sendromunun ilk belirtileridir. OFTAMYCIN-DX ile
stirdiiriilen uzun siireli ve yogun bir tedavinin durdurulmasinin ardindan bobrek {istii
bezlerinin isleyisi baskilanabilir. Tedaviyi kendi basiniza durdurmadan 6nce doktorunuza
danisiniz. Bu riskler 6zellikle ritonavir veya kobisistat adli ilag ile tedavi edilen hastalarda
ve ¢ocuklarda 6nemlidir.
Adrenal bez baskilanmasinin (bobrek istii bezlerinin yeterince ¢alismamasi) belirtileri
arasinda yorgunluk; ayakta dururken bas donmesi veya ayakta durmakta zorluk, kas
gligsiizligl, ates, kilo kayb1, anksiyete, mide bulantisi, kusma, ishal, bas agrisi, terleme, ruh
hali veya kisilik degisiklikleri ve eklem ile kas agrilar1 yer alir.
OFTAMYCIN-DX kullanimi sirasinda bakteri, viriis, mantar veya parazitlerin neden
oldugu g6z enfeksiyonlara daha duyarl hale gelebilirsiniz: Belirtileriniz kotiilesir veya
tekrarlarsa doktorunuzla konusunuz.
Iyilesmeyen kornea iilseri (gdzde acik yara) varsa, tedaviyi birakiniz ve doktorunuzla
konusunuz.
G6z dokusunda incelmeye neden olan hastaliklariniz varsa (6rn. romatoid artrit, Fuchs
distrofisi, kornea nakli sonrasi) bu ilact kullanmadan o6nce doktorunuza sdyleyiniz.
Kortikosteroidler géze uygulandiklar takdirde delinmeye neden olabilir.
Gozlere uygulanan kortikosteroidler kornea yaralanmalarinin iyilesmesini geciktirebilir.
Gozlere uygulanan NSAIi’lerin (Non-Steroidal Anti-Enflamatuvar (yangi &nleyici)
llaglar), iyilesmeyi yavaslattigi veya geciktirdigi de bilinmektedir. Goze NSAIL ve
kortikosteroidlerin birlikte uygulanmasi, goz yaralanmalarinin iyilesme sorunlarini
potansiyel olarak artirabilir (bkz. Béliim “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1™).
G0z enflamasyon veya enfeksiyonlariin tedavisi sirasinda kontakt lens takmayiniz.
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+ OFTAMYCIN-DX’i sadece dogrudan tibbi gdzetim altinda kullaniniz.
+ OFTAMYCIN-DX’i sadece gdzde uygulama icin kullaniniz.
* Bulanik gérme veya diger gorme rahatsizliklar yasarsaniz doktorunuza danisiniz.

Sportif faaliyetlerde bulunanlar igin: Ilacin terapotik gereklilik olmaksizin kullanimi doping
teskil eder ve pozitif bir doping testi ile sonuglanabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

OFTAMYCIN-DX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi acgisindan OFTAMYCIN-DX’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi
beklenmemektedir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda tobramisin ve deksametazonun oftalmik kullanimina iliskin veri yoktur veya
siirli veri mevcuttur. Hayvanlar tizerinde yapilan caligmalar, tobramisin ve deksametazon
sistemik uygulamasinin (agiz veya enjeksiyon yoluyla) ardindan tireme ilizerinde olumsuz etki
gostermistir.

OFTAMYCIN-DX yalnizca ¢ok gerekli oldugu durumlarda hamilelikte kullanilmalidir.
Hamilelik sirasinda OFTAMYCIN-DX kullanip kullanmayacagimza iliskin karar vermek igin
doktorunuza danisiniz.

Tobramisinin goze topikal uygulamasinin insan dogurganhigr iizerindeki etkileri
degerlendirilmemistir.

Deksametazonun goze uygulanmasinin erkek veya kadin dogurganlig: iizerindeki etkilerine
dair klinik veriler sinirlidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tobramisin veya deksametazonun gbéze uygulandiktan sonra anne siitiine geg¢ip gecmedigi
bilinmemektedir. Tobramisin, sistemik uygulamadan (enjeksiyonla) sonra anne siitiine geger.
Deksametazonun insan anne siitiine gegisi ile ilgili veri bulunmamaktadir. Anne siitli emen
bebekler icin risk gdz ardi edilemez. Emzirmeyi birakma veya OFTAMYCIN-DX tedavisine
ara verme konusunda doktorunuza danisiniz.
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Arac¢ ve makine kullanim

OFTAMY CIN-DX uygulandiktan sonra belirli bir siireyle makine ve ara¢ kullanma becerisini
olumsuz etkileyebilecek bulanik gérme veya diger gérme bozukluklart meydana gelebilir. Bu
etkiler ortaya cikarsa, ara¢ veya makine kullanmadan Once, gérme netlesinceye kadar

bekleyiniz.

Kontakt lens kullaniyorsamz onemli bilgiler
G0z enfeksiyonu veya iltihabi tedavisi sirasinda kontakt lens kullanimi 6nerilmez.

OFTAMYCIN-DX’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler
Ozel uyar1 gerektiren bir yardime1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda almissaniz veya almaniz gerekiyorsa, doktorunuza
veya eczacimza soyleyiniz. Ozellikle NSAII (Non-Steroidal Anti-Enflamatuvar (yangi
onleyici) ilaglar) smifina ait olan baska ilaglar kullaniyorsamiz bu durumu doktorunuza
sdyleyiniz. NSAII ve kortikosteroidlerle birlikte kullanimi1 kornea yaralarmin iyilesmesiyle
ilgili potansiyel problemleri artirabilir.

Ritonavir veya kobisistat kullaniyorsaniz doktorunuzla konusunuz, ciinkii kandaki
deksametazon seviyesini artirabilirler.

Bagka g6z damlas1 veya géz merhemi kullaniyorsaniz, her birini kullandiktan sonra en az 5
dakika bekleyiniz. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

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

3. OFTAMYCIN-DX nasil kullanilir?

OFTAMYCIN-DX’i sadece gdzlerinize uygulaymmz. OFTAMYCIN-DX enjekte edilmez, agiz
yoluyla kullanilmaz.

Bu ilac1 daima doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Merhemi doktorunuz tarafindan verilen talimatlar1 izleyerek, alt g6z kapaginin igine giinde 3-4
kez kii¢iik bir miktar (yaklasik 1 cm oftalmik merhem) uygulayiniz. Ilaci, doktorunuzun
onerdigi siire boyunca kullaniniz.
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Asagidaki islem, ilacin gozlere uygulandiktan sonra kana gegisini sinirlandirmak agisindan
faydalidir:
Go6z kapagini kapatiniz ve burnun {ist kismi ile goziin birlestigi koseye en az 2 dakika siireyle

parmaginizla hafif¢e baski uygulayiniz.

Baska g6z damlasi veya merhem kullaniyorsaniz, her ilacin kullanimi arasinda en az 5 dakika

bekleyiniz. G6z merhemi en son olarak kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

o~ wpnE

o

10.

11.

/ I\

—
Resim 1 / Resim 2

OFTAMYCIN-DX tiipiinii ve bir ayna aliniz.

Ellerinizi yikayniz.

Tiipilin kapagin1 aciniz.

Tiipii bas ve isaret parmaginiz arasinda tutunuz.

Basinizi arkaya eginiz. Temiz bir parmakla alt goz kapaginizi, géz kapaginiz ve goziiniiz
arasinda bir “kese” olusuncaya kadar asagi dogru ¢ekiniz. Merhem buraya siiriilecektir
(resim 1).

Tlipiin ucunu goziiniize yaklastiriniz. Yardimi olacaksa aynay1 kullaniniz.

Tipiin agzim goziinlize veya goz kapaginiza, goziiniiziin ¢evresine veya bagka ylizeylere
degdirmeyiniz. Merheme mikrop bulasabilir.

Merhem seridini ¢ikarmak i¢in tiipe yavasca bastiriniz (resim 2).

OFTAMYCIN-DX’i kullandiktan sonra géz kapagimiz1 birakiniz ve merhemin goziin tiim
yiizeyine yayildigindan emin olmak i¢in birka¢ kez g6z kirpiniz. Merhem uygulamasindan
sonra gdz kapagini yavasca kapatiniz ve burnun iist kismi ile goziin birlestigi koseye
parmaginizla hafifce baski uygulayarak tikayiniz. Bu 6nlem, gdze uygulanan ilacin viicuda
(sistemik) emilimini azaltabilir.

Eger merhemi iki goziiniize de uygulayacaksaniz, ayn1 basamaklari diger goziiniiz i¢in de
uygulaymiz.

Kullandiktan sonra tiiptin kapagin1 sikica kapatiniz.

Eger merhemi goziiniize siiremediyseniz tekrar deneyiniz.
OFTAMYIN-DX’i sadece kendi gziiniize siirmek i¢in kullaniniz.
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Degisik yas gruplar::

* Cocuklarda kullanim:

Bu popiilasyonda giivenlilik ve etkililik bilinmediginden ve uygun veri mevcut olmadigindan,
iki yasin altindaki cocuklarda OFTAMYCIN-DX kullanmaymniz.

OFTAMYCIN-DX, iki yas ve iizerindeki ¢ocuklarda, yetiskinlerle ayn1 dozlarda kullanilabilir.

OFTAMYCIN-DX’in, siit ¢ocugu ve kiigiik ¢ocuklarda zorunlu kalmmadik¢a kullanimi
onerilmemektedir.

* Yashlarda kullanima:
Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
OFTAMYCIN-DX’in bobrek/karaciger yetmezligindeki etkileri bilinmemektedir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla OFTAMYCIN-DX kullandiysamz:
OFTAMYCIN-DX ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

[lacin gdzlere uygulanmasi nedeniyle asir1 doz olasilig diisiiktiir. Ancak, bu meydana geldigi
takdirde gozl akan ve bol su ile iyice yikaymiz. Bir sonraki uygulama i¢in planlanan zamana
kadar ilac1 kullanmayiniz.

OFTAMYCIN-DX’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OFTAMYCIN-DX’i kullanmayr unutursamz, endiselenmeyiniz ve hatirladiginiz anda
uygulayiniz. Bununla birlikte, bir sonraki dozun uygulanma zamani geldiyse, unutulan dozu
atlayiniz ve normal kullanim diizeninize devam ediniz.

OFTAMYCIN-DX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi Onerilen zamandan Once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. Bu durumda
hastaliginizin ilerleme riski bulunmaktadir.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OFTAMYCIN-DX yan etkilere neden olabilir. Bu yan etkiler herkeste
goriilmeyebilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, OFTAMYCIN-DX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Kagmtili dokiintli veya kurdesen

* Yiiziin, dudaklarin, dilin veya viicudun diger kisimlarinin sismesi

* Nefes darligi/hiriltili solunum

* Bogaz agrisi, ates veya bas agrisina eslik edebilen siddetli cilt reaksiyonlari

* Asirt duyarlilik reaksiyonlari (g6z kapaginda kasint1 veya sisme, gozde kizariklik gibi)

* G0z i¢i basincinin yiikselmesine bagli olarak ani baslayan siddetli gbz agris1 ve bulanik
gorme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
OFTAMYCIN-DX kullanimu ile ilgili olarak asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yaygin olmayan

*  Gozdeki etkiler: Goz basincinda arti, goz tahrisi (irritasyonu), goéz agrisi, géz kasintisi,
goz tansiyonu, konjonktival 6dem (gozii koruyan zarda sivi toplanmasi), gozlerin
sulanmasi, gozde rahatsizlik hissi

*  Genel yan etkiler: Bas agrisi, burun akintisi, bogazda gerginlik hissi, nefes darligi

Seyrek
*  Gozdeki etkiler: Kizariklik, bulanik gérme, kuru goz, goz alerjisi, gbz yiizeyi iltihabi
(keratit).

»  Genel yan etkiler: Tat alma bozuklugu

Bilinmiyor

*  Gozdeki etkiler: Goz bebeklerinde biiylime, géz kapagi kizarikligi, goz kapagi sigsmesi
(6demi), goz yas1 iiretiminde artig

*  Genel yan etkiler: Siddetli alerjik reaksiyonu (hipersensitivite), bas donmesi, bulanti, karin
rahatsizligi, dokiintii, yiiziin sismesi, kaginti, eritema multiforme (lekeli kirmizi dokiintii)

*  Hormon problemleri: Ekstra viicut tiiylerinin uzamasi (6zellikle kadinlarda), kas zayiflig
ve kas atrofisi (kas kayb1), ciltte mor gatlaklar, artmis kan basinci, diizensiz veya eksik adet
dongiisii, viicudunuzdaki protein ve kalsiyum seviyelerindeki degisiklikler, cocuklarda ve
ergenlerde biiytime geriligi, viicut ve yiizde sislik ile kilo artisi (bu durum “Cushing
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sendromu” olarak adlandirilir) (bkz. Boliim 2, “OFTAMYCIN-DX kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler”)

OFTAMYCIN-DX 24 giinden fazla kullanilmasi, enfeksiyona neden olabilir ve yaranizin
tyilesmesi de gecikebilir.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. OFTAMYCIN-DX’in Saklanmasi
OFTAMYCIN-DX’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Dondurmayiniz.

Tiip bir kez agildiktan sonra 25°C altindaki oda sicaklifinda saklanmak kosuluyla 28 giin
igerisinde kullanilmalidir.

Kullanmadiginiz zaman tiipiin kapagini sikica kapatiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OFTAMYCIN-DX i kullanmayiniz.

Actiginiz tarihi asagidaki boliime yaziniz.
Acildig tarih:

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
DEVA Holding A.S.
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Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
DEVA Holding A.S.
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ..1..1.... tarihinde onaylannigtir.
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