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KULLANMA TALIMATI

TobraDex® steril oftalmik siispansiyon
Goze damlatilarak uygulanir.

Etkin maddeler: Sispansiyonun 1 ml’si 3 mg tobramisin ve 1 mg deksametazon igerir.

Yardimcai maddeler: Benzalkonyum kloriir, disodyum edetat, sodyum kloriir, sodyum siilfat
(E514), tiloksapol, hidroksietilseliiloz, siilfirik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in), saf
su.

Bu ilac kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsinz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

2.

TOBRADEX nedir ve ne igin kullamlir?

TOBRADEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TOBRADEX nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TOBRADEX’in saklanmas:

RN N

Baghklan yer almaktadir.

TOBRADEX nedir ve ne i¢in kullamhr?

e TOBRADEX kutusunda, iginde siispansiyon bulunan 1 adet 5 ml’lik sige vardir.
TOBRADEX bir kortikosteroid-antiinfektif kombinasyonudur.

e Kortikosteroidler (bu iiriinde deksametazon) gozdeki iltihabin 6nlenmesine veya azaltilmasina
yardimct olur. Antiinfektifler (bu iiriinde tobramisin) géziin enfeksiyon kapmasina sebep olan
mikroorganizmalarin bir¢ok tiiriine kars1 aktif rol oynar. TOBRADEX’in i¢inde bulunan iki
etkin madde, enfeksiyon ve sislik, kizariklik, agri, sicaklik gibi belirtilerle kendini gésteren
iltihap tedavisinde kullanilr.

e Yiizeysel bakteri enfeksiyonu olan veya bakteri enfeksiyonu riski bulunan goz hastaliklarinda
(6rnegin gozde goriilen iltihabi durumlar, goziin 6n boliminin uzun streli iltihapt ve
kimyasal, 1m ya da isiya bagh yanmalardan kaynaklanan goz yaralar: veya yabanci cisim
bulunmasi durumlarmda) kullanilir.

e Agyrica inflamasyon tedavisi ve katarakt ameliyati sonrasinda, enfeksiyonu onlemek igin de
kullanilir.

TOBRADEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TOBRADEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
» Etkin maddelerden ya da yardimci maddclerden herhangi birine agir1 duyarhibgmiz varsa,
e Goziiniiziin 6n bolimiinde viriise bagh olarak olusan iltihaplanma, ¢icek, sugicegi ve diger
viriise bagl g6z hastaliklarmiz varsa,
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Goziiniizde bakteriye bagli, iltihabi akintih g6z infeksiyonlariniz varsa,
Goziiniizde mantara baglh hastaliklar varsa,

Goziliniizde tiiberkiiloz varsa,

Goziiniizde tedavi edilmemis iltihapli infeksiyon durumlar: varsa,

TOBRADEX’i asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o Glokom (gé6z i¢i basincinda artig) hastahginiz varsa doktorunuza daniginiz.

e 24 giinden daha uzun siireli kullanildiginda ya da uygulama siklig1 artirildigina, goz sinirlerinde
hasar ve gérme alaninda ve gérme keskinliginde bozulma ile sonuglanan goz i¢i basincinin
yiikselmesi ve kataraktin bir ¢esidi olan ‘arka subkapsiiler katarakt’ olusumu gozlenebilir.
Duyarh iseniz, alisilmis dozlarda bile g6z i¢i basmciniz artabilir.

e TOBRADEX kullanirken g6z igi basincimizi diizenli olarak kontrol ettirmelisiniz. Bu durum,
kortikosteroid kaynakli okiiler hipertansiyon riskinin ¢ocuklarda daha biiyiik olabilmesi ve
yetiskinlerdekinden daha erken meydana gelebilmesi riski nedeniyle 6zellikle pediyatrik
hastalarda 6nemlidir. TOBRADEX pediyatrik hastalarda kullanim i¢in onaylanmamustir.
Yatkinlig1 olan hastalarda (6rn. diyabet hastalari), kortikosteroid kaynakl goz i¢i basinci artist
ve/veya katarakt olusumu riski artar.

e TOBRADEX kullammi sonrasinda ikincil infeksiyon geligebilmektedir. Ozellikle gdziin
mantara bagli infeksiyonlar1 es zamanl gelismeye meyillidir. Bagisikigmn baskilanmasinin
ardindan ikincil bakteri infeksiyonu da goriilebilmektedir. Kortikosteroid (6rnegin
deksametazon) ilaglarla tedavi, géziin iltihapli infeksiyonlarin1 gizleyebilir ya da artirabilir.
Goziinlizin 6n bolimiiniin incelmesine neden olan hastaliklarda gozde yirtilma meydana
gelebilir.

e Goz dokularimizda incelmeye bagh bir hastaliimiz varsa bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza
damgin.

e G6z kapaginda kasinma, sislik ve gézde kizarikhik gibi hassasiyet belirtileri gozleyebilirsiniz.
Eger boyle bir duyarlilik reaksiyonu olusursa, doktorunuza ilaci kesip kesmemeniz konusunda
daniginiz. Bu alerjik duyarhlik diger topikal ya da sistemik aminoglikozid tiirleriyle olusabilir.

e Semptomlariniz  kétiilesirse veya aniden geri donerse doktorunuza damsm. Bu ilacin
kullanimiyla goz infeksiyonlarina daha duyarli olabilirsiniz.

e TOBRADEX ile agiz yoluyla alnan diger antibiyotik ilaglar kullamyorsamz doktorunuza
sorunuz.

¢ TOBRADEX, goziiniizde yara varsa iyilesmesini geciktirebilir. Topikal NSAID’lerin (Steroid
Olmayan Antiinflamatuvar Ilaglar) de iyilesmeyi yavaglattigi veya geciktirdigi bilinmektedir.
Topikal steroidler ile topikal NSAID’lerin es zamanli kullammlari iyilesmede problemle
karstlagma potansiyelini artirabilir.

o Goziintizde bir infeksiyon varsa kontakt lens takmayiniz.

e TOBRADEX koruyucu olarak benzalkonyum kloriir maddesini i¢erdiginden, gozde tahrise
sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacinmiz. Uygulamadan once
kontakt lensi ¢ikartiniz ve takmak igin ila¢ uygulamasindan sonra 15 dakika bekleyiniz.

e Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasia neden olabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dsnemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TOBRADEX in yiyccek ve icecek ile kullamImasi
Uygulama yontemi agisindan TOBRADEX in yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
llac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Doktorunuz gerekli gormedikge TOBRADEX’1 hamilelik siiresince kullanmayimiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinmiza
danmsiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza danmsimz.

Doktorunuz gerekli gormedikge TOBRADEX’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Diger g6z damlalarinda oldugu gibi, gecici bulanik gorme ya da diger gorsel bozukluklar arag veya
makine kullanimmizi etkileyebilir. Ilaci damlattiktan sonra bulanik gdriiyorsaniz, arag veya makine
kullanmadan 6nce gormeniz netlesene kadar bekleyiniz.

TOBRADEX in iceriginde bulunan baz: yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TOBRADEX koruyucu olarak benzalkonyum kloriir maddesini igerdiginden, gozde tahrige
sebebiyet verebilir. Yumugsak kontakt lenslerle temasindan kaginmiz. Uygulamadan dnce kontakt
lensi ¢gikartiniz ve takmak igin ila¢ uygulamasindan sonra 15 dakika bekleyiniz.

Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
TOBRADEX gbze yiizeysel olarak uygulandid: i¢in herhangi bir etkilesim riski ¢cok azdur.

Eger bagka bir goz damlas1 veya goz merhemi kullamiyorsaniz, iki uygulama arasinda en az 5
dakika beklenmelidir. Gz merhemleri en son uygulanmalidir.

Non-Steroidal Antienflamatuvar Ilag (NSAID) kullamiyorsaniz doktorunuzu bunun hakkinda
bilgilendiriniz. Topikal NSAID ve topikal steroid ilaglar ile birlikte kullanimi potansiyel iyilesme
problemlerini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. TOBRADEX nasil kullamihir?

TOBRADEX, sadece goze yiizeysel uygulama igindir, géze enjekte edilmez.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Ergenler, yetigkinler ve yaslilarda kullanimi

[lacinuz1 kullanirken doktorunuzun talimatlara kesin olarak uyunuz. Doktorunuz bagka tiirlii tavsiye
etmedigi siirece agagidaki dozlarda kullaniniz:

Her 4 ila 6 saatte bir gbze bir ya da iki damla damlatimz.

Ik 24 ila 48 saatte doz her iki saatte 1 ya da 2 damlaya ¢ikartilabilir. Belirtilerde diizelme gériiliirse
uygulama sikligmiz kademeli olarak azaltlir. Tedavinizi erken birakmayiniz. Tedavinizin dozuna
ve stresine doktorunuz karar verecektir.

Agir hastaliklarda, sislik, kizariklik, agri, stcakhk gibi belirtilerle kendini gosteren inflamasyon
kontrol edilene kadar her saat | va da 2 damla damlatiniz ve 3 giin boyunca uygulama siklimizi
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kademeli olarak her iki saatte 1 ya da 2 damlaya diisiiriiniiz; sonra 5 ila 8 glin boyunca her 4 saatte
1 ya da 2 damla ve sonunda gerekli goriiliirse son 5 ila 8 giin boyunca giinde 1 ya da 2 damla
damlatiniz.

Katarakt ameliyat1 sonrasinda doz, ameliyattan sonraki giinden itibaren 24 giine kadar giinde dort
kere 1 damladir. Tedaviye ameliyattan 6nceki giin, 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.

Goz i¢i basincinizi diizenli olarak dlgtiiriiniiz.

Uygulama yolu ve metodu:

1 2 3 4

TOBRADEX sigesini ve bir ayna aliniz.

Ellerinizi yikaymiz.

Siseyi iyice ¢alkalaymniz.

Kapagini aginiz.

Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi bagparmaginiz ve diger parmaklarinizla tutunuz (resim

1).

Basmizi arkaya dogru itiniz. Goziiniiz ve goz kapagmz arasinda bir alan olusuncaya kadar

temiz bir parmaginizin yardimiyla g6z kapaginizi asagiya dogru ¢ekiniz. Damla bu alana

damlatilacaktir (resim 2).

7. Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna kullaniniz.

Goziiniize ya da g6z kapagmza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere sisenin ucunu

dokundurmayimniz. Damlay: kirletebilir.

9. Isaret parmagimizla asan dogru cevrilen sisenin altindan hafifce sikmaniz bir damla
TOBRADEX damlamasini saglayacaktir (resim 3).

10. TOBRADEX’i damlattiktan sonra goz kapagim yavasca kapatiiz ve burnun iist kismu ile
goziin birlestigi koseye parmagmizla hafifce baski uygulayarak tikaymiz (resim 4). Bu
onlem, gdze uygulanan ilacin viicuda (sistemik) emilimini azaltabilir ve yaygm (sistemik)
yan etkilerin azalmasini saglar.

11. Eger uygulamay iki goziiniize de yapacaksaniz, ayni basamaklar1 diger goziiniiz igin de
uygulayiniz.

12. Kullandiktan hemen sonra sigenin kapagini sikica kapatiniz.

13. Her defasinda sadece bir sise kullaniniz.

S vk wbdb=

®

TOBRADEX gé6ze damlatilarak kullanilir, géze enjekte edilmez.

G6z mikroplarin (viriis, bakteri, mantar vs.) bulagmasina hassas bir organ oldugundan preparatin
uygulanmasi sirasinda ellerinizin temiz olmasma dikkat ediniz. Ayrica, damlaligi g6z kapagina,
gevresine veya diger yiizeylere degdirmemeye dikkat ediniz.

TOBRADEX’i, goze uygulanan diger ilaglarla birlikte kullamiyorsaniz, art arda iki uygulama
arasinda 10-15 dakikalik ara veriniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
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Doktorunuz tavsiye etmedigi siirece ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yaghlarda kullanima:
Yaghilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TOBRADEX’in, bobrek/karaciger yetmezligindeki etkileri bilinmemektedir. Yine de, iiriiniin
yiizeysel uygulanmasindan sonra etkin maddelerin viicuda (sistemik) emilimlerinin gok diisiik
olmasina bagl olarak, doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TOBRADEX kullandiysamz:
TOBRADEX'ten kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TOBRADEXin agir1 dozunun belirgin belirtileri; goziin 6n bolimiinde benek tarzi iltihaplanma,
kizariklik, gézyasinda artig, gozde asir1 sivi birikmesine bagh sislik ve goz kapaginda kasinma
olabilir.

TOBRADEXin agir1 dozu, gézlerin 1lik suyla yikanmastyla giderilebilir.

TOBRADEX’i kullanmay: unutursamz:
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Eger ilac1 g6ziiniize damlattiktan sonra géziiniize denk gelmezse, yeniden uygulaymiz.

TOBRADEX ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi Onerilen zamandan Once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. Bu durumda
hastaliginizin ilerleme riski bulunmaktadir.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TOBRADEX in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
En sik bildirilen istenmeyen etki gézde rahatsizlik hissidir (%1.7).
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e (9z i¢i basincinm yiikselmesi (siz bunu gérme keskinliginde azalma ve/veya gérme alaninda
daralma olarak hissedebilirsiniz)

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

o Agiri duyarhlik reaksiyonlart
Bu yan ctkinin goriilme sikligi bilinmemektedir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
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Gozde rahatsizhik
Gozde kaginma

Goziin 6n boliimiinde iltihap
Kizariklik

Gozyasinda artis

Goz i¢i basincinda artig
Gozde agn

Gozde tahris

Gozde alerji

Go6z kurulugu

Bulanik gérme

Kotii tat alma
Sersemlik

Bag agris1

Goz kapaginda sislik
G6z kapaginda kizariklik
Go6z bebeginde biiyiime
Karmnda rahatsizlik
Bulant1

Dokiintii

Yiizde sislik

Kasinti

Alerji

Bunlar TOBRADEX ’in hafif yan etkileridir.

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

. TOBRADEX’in saklanmasi

TOBRADEX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajindu saklayinz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Dondurmayuz.
Siseyi dik durumda saklayiniz. Kullandiktan sonra kabi sikica kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TOBRADEX'i kullanmayiniz.
Agildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanimz.

Ruhsat sahibi: ALCON LABORATUVARLARI TIC. A.S.

Kavacik Ticarct Merkezi Kavak Sok.
No: 18 B-Blok Kat: 1 34805
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Kavacik-Beykoz / Istanbul

Uretim yeri:  Alcon Pharmaceuticals Isvigre lisansi ile
s.a. ALCON Couvreur n.v.
Rijsweg 14 2870 Puurs, Belgika

Bu kullanma talimati (--/--/----) tarihinde onaylanmistir.
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