KULLANMA TALIMATI

Stafine %1 Viskoz Goz Damlasi, Cozelti
Goze uygulanir.

Steril

o Etkin madde: 50 mg fusidik aside esdeger 50,87 mg fusidik asid hemihidrat igerir.
e Yardimci maddeler: Benzalkonyum klorid, Disodyum EDTA, Mannitol, Karbomer (Carbopol
934), Sodyum hidroksid, Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. STAFINE nedir ve ne icin kullanilr?

2. STAFINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. STAFINE nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. STAFINE’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. STAFINE nedir ve ne icin kullanilir?
STAFINE, antibakteriyel antibiyotik i¢eren bir viskdz gdz damlasidur.
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STAFINE, konjunktivit, géz kapagmin enfeksiyonu, arpacik korneanin enfeksiyonu, gozyast
kesesinin enfeksiyonu ve yabanci cisimciklerin gézden uzaklastirilmasi ile ilgili bakteriyel goz
enfeksiyonlarinda kullanilir.

5 g'lik lamine edilmis plastik tliplerde sunulur.

2. STAFINE ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
STAFINE ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Ilag icindeki maddelerden herhangi birine hassasiyet goriildiigii durumlarda kullaniimamalidir.

Gozde lens takili oldugu zaman kullanilmamalidir.

STAFINE ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Agildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda 28 (yirmi sekiz) giin i¢inde kullanilmalidir.
STAFINE ¢ok sik kullanildig1 takdirde, bakteriler direncli hale gelebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

STAFINE’in yiyecek ve icecek ile kullanmlmasi
STAFINE, goze uygulandigindan besinlerden bagimsiz olarak kullanilabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelerde kullanimut ile ilgili olarak yeterli bilgi mevcut degildir. Ancak yarar/risk oran1 hekim

tarafindan degerlendirilmek kosulu ile uygulanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirenlerde kullanimu ile ilgili olarak yeterli bilgi mevcut degildir. Ancak yara/risk oran1 hekim

tarafindan degerlendirilmek kosulu ile uygulanmalidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi
STAFINE uygulamanin hemen ardindan gériis bulanikligina neden olabilir. Ara¢ veya makine
kullanimindan 6nce goriisiiniiz yeniden netlesene kadar bekleyiniz.

Ara¢ makine kullanimi iizerine etkisi bildirilmemistir.

STAFINE’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
STAFINE benzalkonyum kloriir igerir.

G0z irritasyonuna neden olabilir.

Yumusak kontakt lenslerle temasindan ka¢ininiz. Uygulamadan once kontak lensi ¢ikartiniz ve
lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz.

Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir ge¢imsizlik bildirilmemistir.

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. STAFINE nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
STAFINE, her bir goze giinde iki defa 1'er damla damlatilur.

Tedaviye goz normal haline geldikten sonra en az 2 (iki) giin daha devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tiip ilk sikildiginda yogun bir damla ¢ikar. Damla géziiniizde hizla sivi hale gecer.

Ellerinizi yikayin. Boynunuzu geriye alin ve tavana bakin.
Alt goz kapagimizi1 kiiciik bir cep olusacak sekilde yavasca cekin.

Tiipii ters ¢evirin ve tedavi uygulanmasi gereken her goze birer damla gelecek sekilde sikin.

P b=

G0z kapaginiz1 birakin ve gozlerinizi 30 saniye kapali tutun.
Damla goziiniizlin icine damlamazsa bir kes daha deneyin.
Mikroplarla bulasmay1 6nlemek i¢in, tiiplin ucunun goziiniize ya da baska yere temas etmesinden

kacinin. Kullanim sonrasinda kapagi kapatin.
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Eger STAFINE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STAFINE kullandiysaniz:
STAFINE den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

STAFINE’i kullanmay1 unutursaniz:
Ilac1 damlatmay1 unuttuysaniz, sadece normalde dnerilen doz ile devam ediniz. Dozu iki katina

cikarmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

STAFINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan tedaviyi kesmeyiniz ya da sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, STAFINE’de tiim kullanicilarda olmasa bile yan etkilere yol acabilir.

Asagidakilerden biri olursa STAFINE’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme, ani kan basinci diismesi, yaygin ve
siddetli kizariklik, kasint1, kurdesen (lirtiker), gozde gegcmeyen yanma ve batma hissi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin STAFINE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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.
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Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir. 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gdriilebilir.

Bilinmiyor: (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin:
e Tedavi olan gozde yanma batma, rahatsizlik hissi, kirginlik, tahris, kasintt veya goz
kurumasi.

e Tedavi olan gdzde bulanik gorme.

Yaygin olmayan:

e Uygulama esnasinda gozlerde sulanma

Bilinmiyor:
e Kasinti
e Dokiintii

e G0z infeksiyonunda kotiilesme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 dogrudan 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.

5. STAFINE’in saklanmasi:

STAFINE’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Ac¢ildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda 28
giin i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STAFINE i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STAFINE’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sk. No: 23
Bagcilar/ Istanbul
Telefon: (0212) 41 0 39 50
Faks: (0 212) 447 61 65

Uretim yeri: Kocak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi

Kapakli1 / TEKIRDAG

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