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KULLANMA TALIMATI
TOBSIN® Steril Goz Damlas1 % 0.3
Gize damlatilarak uygulanir.

e Etkin maddeler: 15 mg tobramisin igerir.

o Yardimci maddeler: Borik asit, Tween 80, benzalkonyum kloriir, sodyum kloriir,
sodyum siilfat, enjeksiyonluk su

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

Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regetelendirilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yitksek veya diisiik doz kullanmaywiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 TOBSIN nedir ve ne igin kullanshir?

2, TOBSIN'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. TOBSIN nasil kullamlir?

4, Olast yan etkiler nelerdir?

5. TOBSIN’in saklanmast

Basghiklan yer almaktadir.

1. TOBSIN nedir ve ne igin kullamlir?

TOBSIN, goziin/gozlerin ve etrafimn yiizeysel bakteriyel infeksiyonlarnin tedavisinde
kullanihir.

TOBSIN anti-infektifler ad1 verilen ilag grubunda yer almaktadir. Anti-infektifler grubu
goz(ler)e hastalik bulagtiran mikroorganizmalann biiyiik bir kismina karsi aktif olan
antibiyotikleri (bu iiriinde tobramisin) igerir.

TOBSIN 8 ml'lik sige igeren bir ambalajda sunulur. Berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.

2. TOBSIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TOBSIN’i asagadaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger tobramisine veya ilacin igerdigi difer maddelere karsi asin duyarliliimz
(alerjiniz) var ise.




TOBSIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger, gbz kapag kasinmaniz, goziiniizde kizarma, sigme varsa tedavinizi durdurunuz
ve doktorunuza bagvurunuz.

Bazi hastalarda yiizeysel olarak uygulanan aminoglikozidlere (antibiyotikler) kars
agin duyarhhk olugabilmektedir. Diger aminoglikozid simft antibiyotiklere de capraz-
duyarlilk aynica olusabilmektedir. Eger ciddi alerjik reaksiyon belirtileri olugursa,
tedaviyi durdurunuz.

Sistemik aminoglikozid antibiyotik tedavist ile birlikte kullamldifinda birikmig diriine
bagli olarak olusabilecek zehirlenme etkileri gbz 6niinde bulundurulmalidur.

Tim antibiyotik ilaglarda oldugu gibi, uzun siire kullanmimi duyarll olmayan
bakterilerin ve mantarlann (ilaca direng gelistiren organizmalar) artmasina neden
olabilir, eer boOyle bir siperinfeksiyon (herhangi bir infeksiyon ile zayif diigen
biinyede ikinci bir infeksiyonun baslamasi) geligirse, vygun tedavi baglatilmalidir.

Bir goz infeksiyonunun tedavisi siiresince kontakt lens kullanimi dnerilmemektedir. Bu
iiriinle tedavi olurken kontakt lens kullanmayiniz.

TOBSIN koruyucu madde olarak gz tahrigine neden olabilen ve ayrica yumugak
kontakt lenslerin rengini bozdugu bilinen benzalkonyum kloriir igerir. TOBSIN’i
kullanmadan once kontak lenslerinizi ¢ikariniz ve lensleri takmadan Once 15 dakika
bekleyiniz.

Bu ilact doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca kullaniniz.

Eger baska ilaglar kullamyorsamz, litfen ‘Diger ilaglar ile birlikte kullammi’
boliimiinii okuyunuz.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

TOBSIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

TOBSIN goze damlatilarak kullanihr. Uriini bagka bir yolla kullanmayimz. Uriin
onerildii sekilde kullamildig takdirde, besinlerle ve igeceklerle etkilegme gostermesi
beklenmez.

Hamilelik
HNact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,

TOBSIN hamilelik siiresince dnerilmemektedir.

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

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danigimiz,

TOBSIN emzirme siiresince énerilmemektedir.

Arac ve makine kullamim
TOBSIN kullandiktan hemen sonra sonra goriisiiniizde bulaniklasma olabilir. Bulamkhk
gecinceye kadar ara¢ veya makine kullanmayimz.

TOBSIN’in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler




Eger kontak lens kullaniyorsamiz. TOBSIN’i kullanmadan ¢nce kontak lenslerinizi
¢ikarmiz ve lensleri takmadan once 15 dakika bekleyiniz. TOBSIN’in igindeki koruyucu
{benzalkonyum kloriir) gtz tahrisine neden olabilir ve ayrica yumusak kontak lenslerin
rengini bozdugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamm

Bir aminoglikozid ile (tobramisin gibi) sinir sistemi, kulak veya bidbrege toksik (zarar
verici) etkileri olan diger afizdan alinan, viicuda etki eden veya ylizeysel kullanilan
ilaglarin es zamanh ve/veya ardigik kullanimu bu zararl etkilerin artmasina neden olabilir,
miimkiin oldugunda bu tiir birlikte kulammlardan kagimimalidar.

Topikal (yiizeysel) kortikosteroidler (steroid pomadiarn) TOBSIN ile birlikte
kullamldiginda bakteri, mantar ve viriis gibi mikroorganizmalara bagli infeksiyonlarin
klinik belirtilerini maskeleyebilir ve agtr1 duyarlilik reaksiyonlarim baskilayabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veva eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. TOBSIN nasil kullamilir?

. Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:

TOBSIN’i her zaman yalmzca doktorunuzun sdyledigi gibi kullanimz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczacimza daniginiz.

Hafif ila orta dereceli infeksiyonlarda normal doz goz(ler)e her dort saatte bir bir veya iki
damladir.

Ciddi infeksiyoniarda normal doz iyilesme elde edene kadar her saat bag1 bir veya iki
damladir. Daha sonra uygulama sikhif1 azaltilarak kesilir.

Tedavinin normal siiresi 7-10 giindiir. Doktorunuz size tedavinizin ne kadar siirecegini
sOyleyecektir.

. Uygulama yolu ve metodu:

TOBSIN’i sadece gozlerinize uygulayiniz.




1. TOBSINin sisesini ve bir ayna aliniz.

2. Ellerinizi yikayimz.

3 Sisenin kapaini agimz.

4. Siseyi, bagparmaginiz ve orta parmagimz arasinda ucu agafy bakacak sekilde ters
tutunuz (Sekil 1).

5. Basimizi arkaya yaslaymz. Temiz parmaginmizla géz kapagimzi, gz kapagimz ile
goziiniiz arasinda bir cep olugana kadar aginiz. Damla buraya damlatilacakur ($ekil
2).

6. Sisenin ucunu gdziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa aynay:
kullanniz.

7. Damlay1 goziiniize veya goz kapafimza, goziiniiziin cevresine veya bagka

yiizeylere degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

8. Her seferinde bir damla TOBSIN damlatmak igin ters sisenin dibine hafifce basimz
(Sekil 3).

9. TOBSIN’i kullandiktan sonra, géz kapafimzi serbest birakiniz, goziiniizii kapatimz
ve bir parmafimzla bumnunuzun yamndan gdziiniziin kenarina bastinnz ($ekil 4).
Bu TOBSIN’in viicudunuzun diger bolgelerine gegmesini engellemeye yardimer
olur.

10.  Eger damlay: iki goziiniizde de kullamyorsamiz, diger goziiniiz i¢in aym
uygulamay: tekrarlayiniz.

11.  Kullammdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

12.  Diger siseyi agmadan dnce, bir siseyi tamamen kullaniniz.

Eger damlay: goziintizden disan damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

. Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimu:
Ozel bir kullammi yoktur, yetigkinler ile aymidur.

Yashlarda kullanim:
Yasglilarda kullanim yetigkinlerdeki kullanimu ile aynidir.

. Ozel kullamm durumlar::

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

TOBSIN’in, bbrek/karaciger yetmezligindeki etkileri bilinmemektedir. Ancak, bu iiriiniin
yiizeysel uygulamasindan sonra tobramisinin diisiik sistemik emiliminine bagh olarak doz
ayarlamasi gerekli degildir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TOBSIN kullandiysaniz:
Goziiniizii 1hik su ile yikayimiz. Diger kullanima kadar baska damla damlatmayimz.

TOBSIN ten kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmussamiz bir doktor veya eczacr ile
konusunuz,




TOBSIN’i kullanmay1 unutursamaz:
Hatrladifimz anda tek bir doz kullaniniz. Bir sonraki dozun zaman: yakinsa unutulan dozu
almayip normal doz programimiza devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaywniz,

TOBSIN ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi 6nerilen zamandan 6nce keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TOBSIN’in igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok vaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastamin birinden az, fakat 1000 hastamin birinden fazia
goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Goz hastahiklan

Yaygin: goz alerjisi, gdz kasintis1, gbz kapaginda kasint veya sisme, goz i¢inde kizanklik,
gozyasl Uretiminde artis

Yaygin olmayan: gbz kapaginda kizankhk, gbz akintisi, gdz kapafinda anormallikler,
gozde sigme, gozde rahatsizlik hissi, goz tahrisi

Bilinmiyor: goz yiizeyinde iltihap, gz agrisi, anormal g6z hassasiyeti, bulanik gérme

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahklar
Bilinmiyor: dokiintii, kurdesen ve cillte kizariklik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

5. TOBSIN’in saklanmasi
TOBSIN'i cocuklarin goremeyecei, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiz,

Son kullann_la tarihiyle uyumlu olarak kullammz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden
sonra TOBSIN'i kullanmaymiz, Siseyi agtifimiz tarihi agsafidaki boliime yazimz.

Acildigs tarih:

Kullanmadi@imz zaman gisenin kapafim sikica kapatiniz.




30°C’nin altinda oda sicaklifinda saklayiniz.
Agildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanimz.

Ruhsat sahibi: ILE.ULAGAY ila¢ Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap1 — ISTANBUL

Uretim yeri: 1E.ULAGAY llag Sanayii TURK A.$ Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap1 — ISTANBUL

Bu kullanma talimat: ............... tarihinde onaylanmgtir.




