KULLANMA TALIMATI

OFTALMOTRIM % 0.1 g6z damlasi

Goze damlatilarak uygulanir.

e Etkin maddeler: 1 mL’de 10,000 I.U. Polimiksin B silfat ve 1 mg Trimetoprim

e Yardimci maddeler: Sodyum metil hidroksibenzoat, sodyum propil hidroksibenzoat,
kristalize sodyum Klor(r, % 25 sulfurik asit, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yUksek veya digstk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 OFTALMOTRIM nedir ve ne i¢in kullanilir?

2 OFTALMOTRIM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OFTALMOTRIM nasil kullanihir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5 OFTALMOTRIM’in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. OFTALMOTRIM nedir ve ne icin kullanilir?

OFTALMOTRIM, g6z enfeksiyonlarinin tedavisinde ve onlenmesinde kullanilan
antibiyotik bilesimidir. Berrak, renksiz bir ¢ozeltidir. 5mL’lik kendinden damlalikli vidal
kapakli (DROP-TAINER) sisede sunulmaktadir.

OFTALMOTRIM, kornea, konjunktiva gibi g6z disi dokularin ve g0z cevresi
infeksiyonlarinin tedavisi ve korunmasinda kullanilir. Ayrica yabanci cisim ¢ikarmada ve
g6z ameliyatlarindan 6nce ve sonra koruyucu olarak uygulanir.

2. OFTALMOTRIM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OFTALMOTRIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

. flacin icerdigi herhangi bir maddeye karsi hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise
o 2 aydan daha kuguk bebeklerde
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OFTALMOTRIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o OFTALMOTRIM g6ze damlatilarak kullanthr. Uriinii baska bir yolla
kullanmayiniz.

o Asirt duyarhilik (alerjik) reaksiyonlari olusursa, OFTALMOTRIM tedavisini kesin
ve doktorunuza danisin.

o OFTALMOTRIM uzun sireli kullanildiginda mantarlar dahil duyarli olmayan
mikroorganizmalarin asiri ¢ogalmasina neden olabilir ve g6z enfeksiyonlarina
daha duyarh olabilirsiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz

OFTALMOTRIM’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Urln 6nerildigi sekilde kullanildigi takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi
OFTALMOTRIM kullandiktan sonra gorlsunuzde bulaniklasma olursa bulaniklik
gecinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

OFTALMOTRIM’in igeriginde bulunan bir yardimci madde hakkinda 6nemli bilgi
OFTALMOTRIM icindeki bazi maddelerden dolay1 (sodyum metil hidroksibenzoat,
sodyum propil hidroksibenzoat) alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Sodyum iceren yardimci maddeler ile ilgili olarak, dozu ve Urinun kullanim yolu
nedeniyle herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger baska bir g6z ilaci kullanacaksaniz, iki uygulama arasinda en az 5 dakika
beklemelisiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise llitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. OFTALMOTRIM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

OFTALMOTRIM’i her zaman yalnizca doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.
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Yetiskinlerde normal doz, géze veya gozlere, giinde dort kez, birer damladir. Gozin,
gorunuste normale dondulkten 48 saat sonrasina dek tedavisine devam edilmesi gerekir.
Sadece doktorunuz dnerdigi zaman OFTALMOTRIM’i yalnizca gozlerinize kullaniniz.
Doktorunuzun 6nerdigi surece tedaviye devam ediniz.

Damla goziinlize gelmediginde tekrar deneyiniz.

Baska g6z damlasi kullaniyorsaniz OFTALMOTRIM’i kullanmadan en az 5 dakika
bekleyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

¢OFTALMOTRIM’in sisesini ve bir ayna aliniz.

eEllerinizi yikayiniz.

eSisenin kapagini aginiz.

eSiseyi, basparmak ve diger parmaklariniz arasinda ucu asagl bakacak sekilde ters
tutunuz.

eBasinizi arkaya yaslayiniz. Temiz parmaginizla goz kapaginizi, géz kapaginiz ile
g6zunuz arasinda bir cep olusana kadar aginiz. Damla buraya damlatilacaktir (Sekil 1).
eSisenin ucunu gozinize yaklastiriniz. Yardimci olacaksa aynayi kullaniniz.

eDamlay1 g0zunuze veya goz kapaginiza, gozinuzin cevresine veya baska yizeylere
degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

eHer seferinde bir damla OFTALMOTRIM damlatmak icin sisenin dibine hafifce
basiniz.

eSiseyi cok sikmayiniz: sise dibine hafifce bastirmak yetecek sekilde tasarlanmistir (Sekil
2).

eOFTALMOTRIM’i kullandiktan sonra, bir parmaginizla burnunuzun yanindan
g6zunuzin kenarina bastiriniz (Sekil 3). Bu sekilde, OFTALMOTRIM’in viicudunuzun
diger bolgelerine gecmesini engellersiniz.

eEger damlay iki gozunizde de kullaniyorsaniz, diger g6ziniz igin ayni uygulamayi
tekrarlayiniz.

eKullanimdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

«Siseyi actiktan 1 ay sonra imha ediniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Guvenlilik ve/veya etkililige iliskin veri yetersizligi nedeniyle 2 ayin altindaki bebeklerde
OFTALMOTRIM’in kullaniimasi tavsiye edilmemektedir.

Yaslilarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

3/5



C_')zel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger OFTALMOTRIM’in etkisinin ¢ok gli¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OFTALMOTRIM kullandiysaniz:
Eger gerekirse, g0zlnlzl/gozlerinizi 1hk su ile yikayarak OFTALMOTRIM’i
uzaklastirabilirsiniz.

OFTALMOTRIM’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

OFTALMOTRIM’i kullanmayi unutursaniz:
Hatirladiginiz anda tek bir doz damlatiniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan
dozu almayip diizenli doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tidm ilaglar gibi, OFTALMOTRIM’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler cok ciddi olmadigi muddetce ilact kullanmaya devam edebilirsiniz.
Endiselenirseniz doktor ya da eczacinizla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan
OFTALMOTRIM kullanimini kesmeyiniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Ozellikle mantar gibi duyarli olmayan organizmalarin {iremesi

Bulanik gérme

G0z kapaginda sislik

GOzde agri

Gozde tahrisg

Gozde kizarklik

Bunlar OFTALMOTRIM’in hafif yan etkileridir.
Diger benzer antimikrobiyal (mikroplara karsi kullanilan) ilaglarda oldugu gibi,

tedavinin yarida birakilmasini gerektirecek alerjik reaksiyonlar goérilebilir. Uzun sureli
kullanim mantar dahil direncli organizma tremesiyle sonuglanabilir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
ile konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini da
kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OFTALMOTRIM’in saklanmasi

OFTALMOTRIM’i cocuklarin gdéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. Ambalajdaki son kullanma
tarihinden sonra OFTALMOTRIM’i kullanmayiniz. Siseyi actiginiz tarihi asagidaki
bolume yaziniz.
Acildig tarih:
Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.
25 °C’nin altinda oda sicakhginda saklanmalidir. Giines Isigindan koruyunuz.
Sise ilk kez agildiktan sonra 1 ay icinde kullaniimahdir.
Ruhsat Sahibi: Alcon Laboratuvarlari Tic. A.S.
Kavacik Ticaret Merkezi Kavak Sok.
No: 18 B-Blok Kat: 1 34805
Kavacik-Beykoz / Istanbul
Ureticim yeri: Alcon Pharm. Ltd./isvicre lisansi ile,
Alcon Pharmaceuticals Ltd.

Camil Fabra, 58 08320 El Masnou
Barselona / ISPANYA

Bu kullanma talimati..................... tarihinde onaylanmigtir.
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