KULLANMA TALIMATI
BESIVANCE 6 mg /ml Goz Damlasi, Siispansiyon

Steril
Goze damlatilir.

o FEtkin madde: Besifloksasin hidroklorir

e Yardimct maddeler: Benzalkonyum kloriir, DuraSite® (polikarbofil, edetat disodyum
dihidrat, sodyum klortiir), mannitol, poloksamer 407, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o  FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BESIVANCE nedir ve ne icin kullanilir?

2. BESIVANCE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BESIVANCE nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BESIVANCE 1n saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. BESIVANCE nedir ve ne i¢in kullanilir?
BESIVANCE, beyazimsi-hafif sar1 opak siispansiyon formundadir.

BESIVANCE, etkin madde olarak 6 mg besifloksasin baza esdeger 6,6 mg besifloksasin
hidrokloriir igerir. Besifloksasin, florokinolon grubu bir antibiyotiktir.

BESIVANCE, 5 mL’lik, diisik yogunluklu polietilen (LDPE)’den yapilmis, kontrollii
damlalikli, polipropilen (PP) kapakli sise icerisinde sunulmaktadir. Sisenin ilk kez sizin
tarafimzdan acildigin1 garanti altina almak i¢in kapak ve boyun cevresinde seffaf bant
bulunmaktadir.

BESIVANCE, bakteriyel konjonktivit tedavisinde kullanilan bir g6z damlasidir.

Bakteriyel konjonktivit, goziin 6n yiizeyini ve goz kapaklarinin i¢ yiizeylerini kaplayan
konjonktiva isimli bdliimde bakterilerin neden oldugu bir enfeksiyon durumudur. Hastalik,
etkilenen gozde kizariklik, g6z kapaklarinda 6dem, iltihabi akinti, capaklanma ve bazen agri
gibi belirtiler ile ortaya ¢ikar.

2. BESIVANCE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler




BESIVANCE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
» Besifloksasin’e veya BESIVANCE’in igerigindeki yardimc1i maddelere karsi
hassasiyetiniz (asir1 duyarliliginiz/alerjiniz) varsa
* Diger kinolon tipi antibiyotiklere kars1 hassasiyetiniz varsa

BESIVANCE’1 kullanmayimniz.
BESIVANCE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

Eger goziiniizde bakteriyel enfeksiyonun aktif belirtileri varsa veya BESIVANCE ile
tedaviniz siiresince kontakt lens kullanmayiniz.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi BESIVANCE’1n uzun siireli kullanimi1 mantarlarin da dahil
oldugu hassas olmayan organizmalarin fazla iiremesine neden olabilir. Mevcut enfeksiyonun
lizerine yeni bir enfeksiyonun eklendigi durumlarda; doktorunuz durumunuzu degerlendirerek
BESIVANCE kullanimini sonlandirabilir ve alternatif tedaviye baslayabilir.

BESIVANCE’1n da ait oldugu kinolon sinifi antibiyotikler, agizdan veya enjeksiyon yoluyla
alindiginda, tek bir doz uygulamasini takiben dahi asir1 hassasiyet denilen allerjik
reaksiyonlara neden olabilir. Her ne kadar BESIVANCE yalnizca goze damlatilmak iizere
gelistirmis olsa da, eger dokiintii veya alerjik reaksiyonlar ile karsilasirsaniz, derhal ilaci
kullanmay1 sonlandirin ve hemen doktorunuza bagvurun.

BESIVANCE’1 uygulamadan once ellerinizi dikkatlice yikaymiz. Sise ucunun parmaklar
veya farkli bir kaynakla temasi sonucu kirlenmemesine dikkat ediniz ve sise ucunu goziiniize

degdirmeden damlatiniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

BESIVANCE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BESIVANCE’m yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda BESIVANCE kullanimu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Doktorunuz risk-yarar degerlendirmesi yaparak, bu {iriinii kullanip kullanmayacaginiza karar
verecektir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Besifloksasinin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Doktorunuz {iriiniin emzirme
sirasinda  kullanimi  i¢in  risk-yarar degerlendirmesi yaparak, bu iriini kulllanip
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kullanmayacaginiza karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimm

BESIVANCE uygulamasindan sonra gecici olarak bulaniklik, kizariklik, agri ve kasinma
yasayabilirsiniz. BESIVANCE uygulandiktan sonra gérmeniz netlesinceye kadar arag ve
makine kullanmayiniz.

BESIVANCE’1n iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir igermektedir.

Benzalkonyum kloriir yumusak kontakt lensler tarafindan emilebilir ve kontakt lenslerin
rengini degistirebilir. Bu ilac1 kullanmadan 6nce kontakt lensleri ¢ikarmali ve 15 dakika sonra
takmalisiniz.

Benzalkonyum kloriir 6zellikle kuru géz durumu ve kornea (goziin 6n tarafindaki seffaf
katman) hastaliklariniz varsa gozde tahrise neden olabilir. Kullanimdan sonra gézde anormal
his, batma veya aci1 hissederseniz doktorunuza bagvurunuz.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Eger BESIVANCE ile birlikte bagka g6z ilaci/ilaglar1 kullaniyorsaniz, ilaglar en az 15 dakika
araliklarla uygulayiniz.

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

3. BESIVANCE nasil kullanilir?

BESIVANCE sadece goze damlatilarak uygulanir, gz igine enjekte edilmez.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Etkilenmis gbz(ler)e 7 glin boyunca , giinde 3 kez, 4-12 saat ara ile 1 damla damlatiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

o Ilacimz1 kullanmadan dnce ellerinizi iyice yikaymn.

o Kullanmadan 6nce kapali siseyi (bas asagi olacak sekilde) ters ceviriniz ve bir kez
sallayiniz.

o Basimizi hafifce geriye atin ve alt gz kapagimizi kiiciik bir cep olusacak sekilde
yavasca cekin.

o Damlaligin ucunu asag1r bakacak sekilde goziiniiziin lizerinde tutun. Yukariya,
damlalik ucundan uzaga bakin ve siseyl hafifce sikarak, tedavi edilecek
goziiniize/gdzlerinize birer damla damlatin, goziiniizii kapatin.

o Parmagimiz1 goz kapagimizin i¢ kosesine (burnunuza yakin olan kisma) hafifce 1
dakika boyunca bastirarak, ilacin gézyasi kanalindan akmasini 6nleyin.

o Damlalik ucunu gozler, eller, parmaklar veya farkli bir ylizeylere degdirmemeye
dikkat ediniz. Damlalik ucunun kontamine olmasi, goziinlizde enfeksiyona sebep
olabilir.

o Damla goziiniizlin i¢ine damlamazsa bir kez daha deneyin.

e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanima:
BESIVANCE 1 yasin altindaki bebeklerde kullanilmamamalidir.
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1 yas ve tlizerindeki ¢ocuklarda yukarida belirtilen dozda kullanilabilir.Doz ayarlamasina
gerektirmez, yetiskin dozu uygulanir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

e Ozel kullamm durumlari
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger BESIVANCE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BESIVANCE kullandiysamz:
BESIVANCE’1n goze asir1 dozda uygulanmast ile ilgili bildirim yoktur.

BESIVANCE 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BESIVANCE’1 kullanmay1 unutursamz:

Atladiginiz dozu hatirlar hatirlamaz uygulayimiz.

Ancak bir sonraki dozunuzun vakti yaklastiysa, bu dozu atlayarak bir sonraki dozu normal
zamaninda uygulayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BESIVANCE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin  : 10 hastanin en az birinde gortilebilir.

Yaygin : 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 goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek  :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

BESIVANCE’m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BESIVANCE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

+ Sistemik (agiz veya damar yoluyla uygulanan) kinolon grubu antibiyotiklerle
goriilebilecek alerjik reaksiyonlar agsagida belirtilmistir. dil, dudak ve bogazin nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sigsmesi

» Ciltte kabart1, dokiintii

BESIVANCE goze uygulanan bir ilag oldugundan, bu reaksiyonlarin goériilmesi beklenmez.
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Ancak ilaca kars1 asir1 hassasiyet yasamaniz olasiligina karsilik, bu belirtileri géz onilinde
bulundurmaniz tavsiye edilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.

Yaygin:
* Gozde kizariklik veya agri

* Go0zde kaginma veya tahris

* Bas agnisi

*  Gormede bulaniklik,

Bunlar BESIVANCE’1n hafif yan etkileridir.

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 ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. BESIVANCE’1n saklanmasi
BESIVANCE' 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
BESIVANCE, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmali ve 1g1iktan korunmalidir.

[k acilmay: takiben 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmas sartiyla 31 giin iginde
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra BESIVANCE 1 kullanmayniz.

Sise kapagindaki koruyucu bant a¢ilmigsa, BESIVANCE’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Bausch & Lomb Saghk ve Optik Uriinleri Ticaret A.S.
Sisli/Istanbul

Uretim yeri:
Bausch & Lomb Incorporated, Tampa, Florida,

Sayfa5/6



Amerika Birlesik Devletleri

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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