KULLANMA TALIMATI

OFTAMYCIN-DX %0,3 + %0,1 goz damlasi, ¢cozelti
Goze uygulanir.
Steril

» Etkin madde: Her 1 mL’sinde 3 mg tobramisin ve 1 mg deksametazona esdeger 1,32 mg
deksametazon sodyum fosfat bulunur.

» Yardimcit madde(ler): Benzalkonyum kloriir, tiloksapol, sodyum Kkloriir, susuz sodyum
stilfat, borik asit, sodyum hidroksit (pH ayar1 icin), siilfiirik asit (pH ayari igin),
enjeksiyonluk su

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

*  Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag 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?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OFTAMYCIN-DX’in saklanmasi

akrowpneE

Bashklar yer almaktadir.

1. OFTAMYCIN-DX nedir ve ne i¢in kullanihr?

+  OFTAMYCIN-DX kutusunda, iginde partikiil icermeyen berrak ve renksiz ¢dzelti bulunan
1 adet 5 mL’lik sise vardir. OFTAMYCIN-DX bir kortikosteroid (antiinflamatuvar-yangi
onleyici)-antibiyotik kombinasyonudur.

»  Kortikosteroidler (bu iriinde deksametazon) gozdeki iltihabin Onlenmesine veya
azaltilmasmna yardimct olur. Antibiyotikler (bu {irlinde tobramisin) bakteriyel
enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilir ve viral enfeksiyonlar1 tedavi etmez.

* Bulag yetiskinlerde, ergenlerde (12-18 yas aras1) ve 2 yas ve iizeri ¢ocuklarda enfeksiyon
riskinin oldugu veya olabilecegi g6z iltihabi siireglerinde endikedir. Yetiskinlerde,
ergenlerde ve 2 yas ve lizeri ¢cocuklarda katarakt ameliyat1 sonrasi iltihaplanmay1 6nlemek,
tedavi etmek ve gozde olas1 enfeksiyonu onlemek icin kullanilir.
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2.

OFTAMYCIN-DX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OFTAMYCIN-DX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Tobramisine, deksametazona veya igerdigi yardimci maddelerden (kullanma talimati baghgi
altinda yer alan) herhangi birine kars1 agir1 duyarliliginiz varsa,

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

Goziinlizden yapiskan bir akint1 geliyorsa,

Goziiniizde kizariklik varsa ve hentiz bir doktor tarafindan muayene edilmediyseniz,
Herpes simpleks viriisiiniin neden oldugu kornea (goziin renkli kismini kaplayan seffaf zar)
iltihabiniz (Herpes simpleks keratiti) varsa,

Cigek, su cicegi veya gdzdeki baska herhangi bir viriise bagl géz enfeksiyonlariniz varsa,
Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae veya Mycobacterium avium gibi
bakterilerin neden oldugu, ancak bunlarla smirli olmayan goziin mikobakteriyel
enfeksiyonlariniz varsa,

Mantarlarin neden oldugu g6z hastaliklar1 veya parazitlerin neden oldugu tedavi edilmemis
g6z enfeksiyonlariniz varsa,

Yabanci bir cismin korneadan (goziin renkli kismin1 kaplayan seffaf zar) basit bir sekilde
¢ikarilmasi durumunda

G0z i¢i basinciniz artmissa,

[ltihap olusumuna neden olan (akut piiriilan oftalmi, piiriilan konjonktivit ve piiriilan ve
herpetik blefarit), kortikosteroidler tarafindan maskelenebilen veya siddetlendirilebilen g6z
iltihaplanmalariniz varsa,

Hordeolum (arpacik) (goz kapaklarinda olusan iltihapli bir cilt hastaligy).

OFTAMYCIN-DX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Bu ilac1 sadece gozlerinizde kullaniniz.
OFTAMYCIN-DX kullanimu ile alerjik reaksiyonlar gegiriyorsaniz, ilag kullanimina son
veriniz ve doktorunuza danisiniz. Alerjik reaksiyonlar, deride lokal kasint1 veya kizarikliktan
siddetli alerjik reaksiyonlara (anafilaktik reaksiyonlar) ya da ciddi deri reaksiyonlarina kadar
degiskenlik gosterebilir. Bu alerjik reaksiyonlar ayni ilag grubundan olan (aminoglikozidler)
diger topikal (ylizeysel) ve sistemik etkili antibiyotiklerle de goriilebilir.
Belirtileriniz kotiilesirse veya aniden geri donerse doktorunuza danisiniz. Bu ilacin
kullanimiyla g6z enfeksiyonlarina daha duyarl olabilirsiniz.
OFTAMYCIN-DX ile agizdan alinanlar dahil olmak iizere baska antibiyotik ilaclar
kullaniyorsaniz doktorunuza danisiniz.
Miyasteni gravis (iskelet kaslarinin zayifligina neden olan néromiiskiiler bir bozukluk) veya
Parkinson hastalig1 (hareketi etkileyen progresif bir sinir sistemi bozuklugu) gibi
hastaliklariniz varsa veya daha Once ge¢irdiyseniz doktorunuza danisiniz. Bu tiir
antibiyotikler kas zayifligin1 kétiilestirebilir.
Eger bu ilac1 uzun siire kullanirsaniz, asagidaki durumlar ortaya ¢ikabilir:

- gbz enfeksiyonlarina kars1 daha duyarli hale gelme,

- gozlerde artan basing,
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- katarakt.

« llacin kana karigmasi nedeniyle Cushing sendromu gelismesi. Gévde cevresinde ve yiizde

sislik ve kilo artig1 yasarsaniz doktorunuza danisiniz ¢iinkii bunlar genellikle Cushing
sendromu ad1 verilen bir sendromun ilk belirtileridir. OFTAMY CIN-DX ile uzun siireli veya
yogun tedavinin kesilmesinden sonra bdbrek {istii bezlerinin isleyisinde baskilanma
meydana gelebilir. Tedaviyi kendi basiniza kesmeden 6nce doktorunuza danisiniz. Bu riskler
ozellikle ¢ocuklarda ve ritonavir veya kobisistat adi verilen bir ilagla tedavi edilen hastalarda
onemlidir.
Adrenal bez baskilanmasinin (bobrek iistii bezlerinin yeterince ¢alismamasi) belirtileri
arasinda yorgunluk; ayakta dururken bas donmesi veya ayakta durmakta zorluk, kas
giicsiizliigl, ates, kilo kaybi, anksiyete, mide bulantisi, kusma, ishal, bas agrisi, terleme, ruh
hali veya kisilik degisiklikleri ve eklem ile kas agrilar1 yer alir.

» Tobramisin gibi sistemik (enjeksiyon) aminoglikozid antibiyotik tedavisi alan hastalarda,
sinir sisteminde, kulaklarda ve bdbreklerde 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, gérme bozukluklarina ve katarakt olusumuna
(g6zilin iginde bulunan ve kristalin ad1 verilen mercegin bulaniklagsmasi) neden olabilir. Eger
gozilinlizde/gdzlerinizde glokom (goz i¢i basincinda artig) veya yiiksek tansiyon varsa, bu
ilact kullanirken goz tansiyonunuz diizenli olarak kontrol edilmelidir. Doktorunuza
danisiniz.
Uzun siiredir OFTAMYCIN-DX kullaniyorsaniz, goz igi basincinizi diizenli ve sik
araliklarla kontrol ettirmeniz gerekir. Bu o6zellikle c¢ocuklarda Onemlidir, ¢iinkii
kortikosteroid kaynakli yiiksek goz i¢i basinci riski, 6 yasin altindaki ¢ocuklarda daha
yiiksek olabilir ve yetiskinlerde oldugundan daha erken ortaya cikabilir. Ozellikle
deksametazon igeren ilaclar alan 6 yasindan kiigiik cocuklarda g6z i¢indeki basing diizenli
olarak kontrol edilmelidir. Bu popiilasyonda giivenlilik ve etkililik belirlenmediginden 2
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmaymiz. Cocuklarda OFTAMYCIN-DX kullanmaniz
gerekiyorsa doktorunuza daniginiz.

» Eger diyabetseniz (seker hastasi), liitfen doktorunuza danisiniz. Kortikosteroidlerin neden
oldugu yiiksek g6z i¢i basing ve/veya katarakt olusumu riski, duyarli hastalarda (6rn. diyabet
(seker hastalarinda)) daha yiiksektir.

« OFTAMYCIN-DX kullanimu sirasinda bakteri, viriis, mantar veya parazitlerin neden oldugu
g6z enfeksiyonlarina daha duyarli hale gelebilirsiniz: Belirtileriniz kotiilesir veya tekrarlarsa
doktorunuzla konusunuz.

+ lyilesmeyen kornea iilseri (gdzde acgik yara) varsa, tedaviyi birakimz ve doktorunuzla
konusunuz.

* G0z dokusunda incelmeye neden olan hastaliklariniz varsa (6rn. romatoid artrit, Fuchs
distrofisi, kornea nakli sonrasi) bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza soyleyiniz.
Kortikosteroidler goze uygulandiklar takdirde delinmeye neden olabilir.

* GoOze uygulanan steroidler goz yaralarinin iyilesmesini geciktirebilir. Géze uygulanan
NSAIl’lerin (Steroid Olmayan Antiinflamatuvar ilaglar) de iyilesmeyi yavaslattigi veya
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geciktirdigi bilinmektedir. Goze uygulanan steroidler ve NSAIl’lerin es zamanl
kullanimlar yara iyilesmesinde problemle karsilagsma potansiyelini arttirabilir.
* Bulanik gérme veya diger gébrme bozukluklar1 yasarsaniz doktorunuza bagvurunuz.
* Kontakt lens kullamyorsamz:
- Goz iltihabr ve enfeksiyonu tedavisi sirasinda kontakt lens takmayiniz.

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

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

OFTAMYCIN-DX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama ydntemi agisindan OFTAMYCIN-DX’in yiyecek ve icecekler ile etkilesimi
beklenmemektedir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

OFTAMYCIN-DX yalnizca ¢ok gerekli oldugu durumlarda hamilelikte kullanilmalidir.
Hamilelik sirasinda OFTAMYCIN-DX kullanip kullanmayacaginiza iliskin karar vermek igin
doktorunuza damisiniz. Doktorunuz gerekli gérmedikge OFTAMYCIN-DX’i hamilelik
stiresince kullanmayiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tobramisin veya deksametazonun goze uygulandiktan sonra anne siitiine gecip gegmedigi
bilinmemektedir. Tobramisin, sistemik uygulamadan (enjeksiyonla) sonra anne siitiine geger.
Deksametazonun anne siitiine gecisi ile ilgili veri bulunmamaktadir. Anne siitii emen bebekler
igin risk goz ard1 edilemez. Emzirmeyi birakma veya OFTAMYCIN-DX tedavisine ara verme
konusunda doktorunuza danisiniz.

4/11



Doktorunuz gerekli gsrmedikge OFTAMY CIN-DX’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Goz damlasini veya merhemini uyguladiktan sonra goriisiiniiziin bir siire bulaniklagtigini fark
edebilirsiniz. llact damlattiktan sonra bulanik gériiyorsaniz arag veya makine kullanmadan énce
gbérmeniz netlesene kadar bekleyiniz.

Kontakt lens kullaniyorsaniz 6nemli bilgiler
G0z enfeksiyonu veya iltihabi tedavisi sirasinda kontakt lens kullanimi 6nerilmez.

OFTAMYCIN-DX’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu ilag¢ her 1 mL bagina 0,1 mg benzalkonyum kloriir i¢erir. Benzalkonyum kloriir yumusgak
kontakt lensler tarafindan emilebilir ve kontakt lenslerin rengini degistirebilir. Bu ilaci
kullanmadan once 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 aci hissederseniz doktorunuza basvurunuz. Mevcut smirli veriye gore
cocuklardaki advers olay (istenmeyen etki) profilinde erigkinlere nazaran farklilik
bulunmamaktadir. Genel olarak, yine de, ¢ocuklarda goz, verilen bir uyariciya eriskinlerdeki
g0ze nazaran daha giiclii reaksiyon gosterir.

2 yasindan kii¢iik cocuklara vermeyiniz ¢iinkii bu ilag¢ borik asit (boron) igerir ve ileriki yaslarda
dogurganlig azaltabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ozellikle goze uygulanan Non-Steroidal Antiinflamatuvar Ilag¢ (NSAII) kullaniyorsaniz
doktorunuzu bunun hakkinda bilgilendiriniz. Gdze uygulanan NSAII ve steroid ilaglarin es
zamanli kullanimi korneanin potansiyel 1yilesme problemlerini artirabilir.

Kanmizdaki deksametazon miktarinda artisa neden olabileceginden, ritonavir veya kobisistat
kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Gegimsizlikler
OFTAMYCIN-DX’de bulunan tiloksapol yardimci maddesi, tetrasiklin ile gecimsizdir.
OFTAMYCIN-DX’i tetrasiklin iceren diger goz ilaglariyla birlikte kullanmayniz.

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

OFTAMYCIN-DX deksametazon icerir
Sporculara, bu ilacin doping kontrol testi sonucunun pozitif ¢ikmasina neden olabilecek
deksametazon igerdigi bilgisi verilmis kabul edilmektedir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OFTAMYCIN-DX nasil kullanilir?
OFTAMYCIN-DX, sadece goze yiizeysel (topikal) uygulama igindir, gdze damlatilarak
kullanilir, enjekte edilmez, agiz yoluyla kullanilmaz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: i¢in talimatlar:
llacimiz1 kullanirken doktorunuzun veya eczacinizin talimatlarma kesin olarak uyunuz.
Stipheniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza tekrar danisiniz.

Yasl hastalar da dahil olmak {izere yetiskinlerde kullanim
Genel olarak, etkilenen gdze her 4 ila 6 saatte bir goze bir ya da iki damla damlatimiz. Ilk 24 ila
48 saatte uygulama siklig1 her iki saatte 1 ya da 2 damlaya c¢ikartilabilir. Belirtilerde diizelme

goriiliirse uygulama sikliginiz kademeli olarak azaltilmalidir. Tedavinin zamanindan 6nce
kesilmemesine dikkat edilmelidir.

Tedavi siiresinin 14 glinden uzun olmasi tavsiye edilmez. Giinliik uygulama sayisi ve tedavi
stiresi hekim goriistine bagli olarak degistirilebilir.

Katarakt ameliyatindan sonra onerilen doz, ameliyattan sonraki giinden itibaren 24 giine kadar
giinde dort kere 1 damladir. Tedaviye ameliyattan bir giin 6nce, giinde dort kere 1 damlayla
baslanabilir ve ameliyattan sonra 1 damla, 23 giine kadar ise giinde dort kere 1 damlayla devam
edilebilir. Gerekirse tedavinin ilk iki giiniinde siklik her iki saatte 1 damlaya ¢ikartilabilir.

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim

Bu ilag ergenlerde ve 2 yas ve iizeri ¢ocuklarda yetiskinlerle ayn1 dozda kullanilabilir. Bu ilacin
2 yasin altindaki cocuklarda gilivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir ve herhangi bir veri
mevcut degildir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kullanmadan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir.

(0

+ OFTAMYCIN-DX’in sisesini ve bir ayna alimiz.

* Ellerinizi yikaymiz.

 Sisenin kapagini a¢iniz.

* Kapagn altinda bulunan halkay1 ¢ikartiniz (bkz. Resim 3 ve Resim 4).
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+ Kapag halka olmadan tekrar kapatiniz. Kapak igerisindeki plastik pin sisenin ucunu
delecektir (bkz. Resim 5).

1N

6

1. Kapagini aginiz.

2. Siseyi bas ve orta parmaginizin arasinda asag1 dogru tutunuz (Resim 6).

3. Basimiz1 arkaya yatiriniz. Gz kapaginizi temiz bir parmaginizla goziiniizle gézkapaginiz
arasinda bir ‘cep’ olusana kadar asagi ¢cekiniz. Damlalar buraya akacaktir (Resim 7).

4. Sise ucunu goziiniize yaklastiriniz. Gerekirse aynayi kullaniniz.

5. Damlalig1 goziiniize ya da gozkapaginiza, goz ¢evresine ve diger ylizeylere degdirmeyiniz.
Damlalari etkileyebilir.

6. Isaret parmagmizin ters doénmiis kabin altina hafif bir baskisi bir defada bir damla
OFTAMYCIN-DX’i diisiirecektir (Resim 8).

7. OFTAMYCIN-DX’i kullandiktan sonra alt gézkapaginiz1 birakimz, goziiniizii kapatiniz ve
gOziinliziin burun tarafindaki kosesine parmaginizla hafif bastirimiz (Resim 9). Bu,
OFTAMYCIN-DX’in disar1 akmasini1 engeller.

8. Eger iki goziinlize de damlatiyorsaniz, diger goziiniiz i¢in ayn1 adimlar1 tekrarlayiniz.

9. Kullandiktan hemen sonra sigenin kapagini sikica kapatiniz.

Go6z mikroplarin (virlis, bakteri, mantar vs.) bulasmasina hassas bir organ oldugundan
preparatin uygulanmasi sirasinda ellerinizin temiz olmasia dikkat ediniz. Ayrica, damlaligi
g0z kapagina, ¢evresine veya diger yiizeylere degdirmemeye dikkat ediniz.

OFTAMYCIN-DX’i sadece kendi goziiniize damlatmak igin kullaniniz.

OFTAMYCIN-DX’i, goze uygulanan diger ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz, art arda iki
uygulama arasinda 5 dakikalik ara veriniz.

Degisik yas gruplari
*  Cocuklarda kullanima:

Doktorunuz tavsiye etmedigi siirece gocuklarda kullanmayiniz.

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

*  Yashlarda kullanima:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

OFTAMYCIN-DX’in bébrek/karaciger yetmezligindeki etkileri bilinmemektedir. Bununla
birlikte, {irlinliin yiizeysel uygulanmasindan sonra etkin maddelerin viicuda (sistemik)
emilimlerinin ¢ok diisiik olmasina bagli olarak, doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OFTAMYCIN-DX kullandiysaniz:
OFTAMYCIN-DX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

OFTAMYCIN-DX’in goziiniize asir1 dozda uygulanmasi durumunda goz(ler) ihik su ile
yikanabilir. Bir sonraki doza kadar daha fazla damla uygulamayiniz.

OFTAMYCIN-DX’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Farkina varir varmaz tek doz uygulayiniz ve bir sonraki planlanan doz ile devam ediniz. Ancak,
bir sonraki dozun zamani yaklagmissa, atlanan dozu tekrar uygulamayiniz ve normal
rejiminizin bir sonraki dozuyla devam ediniz.

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

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi OFTAMY CIN-DX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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

Yaygin: 10 hastada 1°den az, fakat 100 hastada 1’den fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastada 1’den az, fakat 1.000 hastada 1’den fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastada 1°den az fakat 10.000 hastada 1’den fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastada 1°den 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 bagvurunuz:

» Kagmtili dokiintii veya kurdesen

* Yiiziin, dudaklarin, dilin veya viicudun diger kisimlarinin sismesi
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Nefes darligi/hiriltili solunum

Bogaz agrisi, ates veya bas agrisina eslik edebilen siddetli cilt reaksiyonlart

Asirt duyarlilik reaksiyonlar (g6z kapaginda kasinti veya sisme, gézde kizariklik gibi)

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

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin olmayan:

Artmis goz i¢i basinci
G0z agris1

Gozde kasinti

Gozlerin sulanmasi
Gozde rahatsizlik

Goz tansiyonu
Konjonktival 6dem (g6zii koruyan zarda sivi toplanmasi)
Gozde tahris (irritasyon)
Bas agris1

Burun akintist

Bogazda gerginlik hissi
Nefes darlig1

Seyrek:

Keratit (g6z Onilindeki kornea tabakasinin iltihaplanmasi)
Gozde alerji

Bulanik gérme

Go6z kurulugu

Goz kizariklig

Tat alma bozuklugu

Bilinmiyor:

G0z kapaginda sisme (6dem)

Goz kapag kizarikligi

G06z bebeginin biiyiimesi

G0z yasinda artis

Siddetli alerjik reaksiyonu (hipersensitivite)
Bas donmesi

Bulanti

Karinda rahatsizlik

Eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik
olusturan, asir1 duyarlilik durumu)

Yiizde sislik

Ciltte kasint1
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» Dokiintli

* Hormon problemleri: Viicutta killanma (6zellikle kadinlarda), kas giigsiizliigii ve kas
erimesi, viicut derisinde mor renkli ¢atlaklar, artmis kan basinci, diizensiz veya atlanan regl,
viicudunuzdaki protein ve kalsiyum diizeylerinde degisiklikler, ¢cocuklarda ve genglerde
bliyiime geriligi ve viicut ile yiizde sislik ve kilo artisi (‘Cushing sendromu’ olarak
adlandirilan), adrenal baskilanma (bobrek iistii bezlerinin isleyisinde baskilanma) (bkz.
Bolim 2.).

OFTAMYCIN-DX 24 giinden fazla kullanilirsa enfeksiyona neden olabilir ve yaramzin

iyilesmesi 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 karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz.

Sise bir kez agildiktan sonra 28 giin igerisinde kullanilmalidir.

Siseyi dik konumda saklaymniz. Kullandiktan sonra kapagi sikica kapatiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OFTAMYCIN-DX’i kullanmayiniz.

Agtiginiz tarihi asagidaki boliime yaziniz.
Acildig tarih:

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece / ISTANBUL
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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 talimaty .../ .... tarihinde onaylanmistir.
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