Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/734/netildex-yuzde-0-3yuzde-0-1-5-ml-goz-damla
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S0O1CAO1

KULLANMA TALIMATI

NETILDEX %0,3 + %0,1 g6z damlasi, ¢ozelti
G0Oze damlatilir.
Steril

e Etkin maddeler: Her 1 mL’de, 1,32 mg deksametazon disodyum fosfat (1 mg
deksametazona esdeger) ve 4,55 mg netilmisin silfat (3 mg netilmisine esdeger).

e Yardimci Maddeler: Sodyum sitrat, monosodyum monohidrat, disodyum fosfat
dodekahidrat, benzalkonyum klorur, saf su.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NETILDEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. NETILDEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. NETILDEX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5 NETILDEXin saklanmast

Bagshklari yer almaktadir.

1.  NETILDEX nedir ve ne igin kullanilir?
NETILDEX, 5 mL’lik diisiik yogunluklu beyaz polietilen sise ambalajinda karton kutuda
kullanima hazir steril g6z damlasidir.
NETILDEX, netilmisin ve deksametazondan olusan iki etkin madde igerir.

* Netilmisin bakterileri ldiiren bir antibiyotiktir.

* Deksametazon ise inflamasyonu ve iltihab1 azaltan bir kortikosteroiddir.
NETILDEX, yetiskinlerde sismis, tahris olmus ve muhtemelen bakterilerle enfekte olmus
gOzlerde bakterileri 6ldirmek ve inflamasyonu azaltmak tizere kullanilir.
Tedavinin sonunda daha iyi hissetmemeniz veya daha kotlu hissetmeniz halinde bir doktora
danigmalisiniz.
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2. NETILDEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NETILDEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

NETILDEX, yashlar da dahil olmak iizere yetiskinlerde kullanilabilir. 18 yasindan kiigiiklere

Onerilmez.

Eger:

e Netilmisin, deksametazon, aminoglikozid antibiyotikler olarak bilinen antibiyotikler veya bu
ilacin baska herhangi bir bilesenine alerjiniz varsa,

e Doktorunuz goz i¢i basincinizin ¢ok yiiksek oldugunu sdylediyse,

e Goziniliziin i¢inde veya etrafinda virlis ya da mantarlara bagh enfeksiyon olabilecegini
diisiiniiyorsaniz,

e (Goziinlizde herpes simpleks virlistinden (HSV) kaynaklanan viral enfeksiyon varsa veya
gecmiste olduysa,

e Doktorunuz goziiniizde mikobakteri olarak bilinen bakteriden kaynaklanan enfeksiyon
oldugunu sdylediyse,

Bu iiriin, kornea bozuklugu olan hastalarda ve fosfat iceren diger goz lriinleriyle eszamanl

uygulama durumunda dikkatli kullanilmalidir (bkz. 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?)

Korneasinda 6nceden mevcut hasar bulunmayan hastalarin ciddi risk tasimadigi diisiiniilmektedir.

NETILDEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Govde etrafinda ve yiizde sisme ve kilo artis1 fark ederseniz doktorunuzla konusunuz; bu belirtiler
genellikle Cushing sendromu olarak bilinen sendromun ilk belirtileridir. Uzun siireli veya yogun
NETILDEX tedavisi birakildiktan sonra bdbrekiistii bezinin fonksiyonunda baskilanma
gelisebilir. Tedaviyi kendi kararinizla birakmadan once doktorunuzla konusunuz. Bu riskler
cocuklarda ve ritonavir veya kobisistat adli ilaglarla tedavi edilen hastalarda 6zellikle nemlidir.

Bulanik gérme veya diger gorme bozukluklariyla karsilagirsaniz doktorunuza daniginiz.

NETILDEX’i uzun siire kullanirsaniz:

e 0z i¢i basinciniz artarak goziinlizdeki sinirlere hasar verebilir ve gérme sorunlarina neden
olabilir. NETILDEX’i 15 giinden uzun siire kullanmaniz halinde, gozlerinizdeki basing
doktorunuz tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir,

o Katarakt gelisebilir,

e Yaralarin iyilesmesi daha uzun siirebilir,

e Viicudunuz goziiniizdeki diger enfeksiyon tipleriyle ve mantar veya viriise bagli enfeksiyonlar
gibi normal enfeksiyonlarla mucadele etmeyebilir,

e Kortikosteroid kullanimi1 sonucunda, ¢ok fazla irin iireten goz enfeksiyonlar1 kotiilesebilir
veya enfeksiyona neden olan bakteri tiirtinin belirlenmesi daha zor olabilir,

e (0z yiizeyinin incelmesine neden olan hastaliklarda kortikosteroid kullanimi korneada ve
g6zlin beyaz kisminda (sklera) delinmeye yol acabilir,

e (0z damlasindaki antibiyotige kars1 alerji baglayabilir.
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Asagidaki durumlarda NETILDEX kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz:
e Sizde veya aile 6ykinlzde glokom varsa,

e Korneanizla ilgili sorun varsa,

e Fosfat igeren baska herhangi bir ilag¢ kullaniyorsaniz doktorunuz korneanizi diizenli araliklarla
kontrol etmek isteyecektir,

e Kontakt lens kullantyorsaniz yine de NETILDEX kullanabilirsiniz ancak “3. NETILDEX
nasil kullanilir?” bélimainde kontakt lens kullananlar i¢in sunulan talimatlara uymalisiniz.

Bu uyarlar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

NETILDEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz gerekli oldugunu diisiinmedigi siirece, NETILDEX’in hamilelik sirasinda
kullanilmasi 6nerilmez.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

NETILDEX emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
NETILDEX kullandiginizda kisa bir siire i¢in bulanik gorebilirsiniz. Boyle bir durumda, tekrar
net gérmeye baslayana kadar arag veya herhangi bir alet ya da makine kullanmayiniz.

NETILDEX’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NETILDEX 0,05 mg/mL benzalkonyum klorir igerir. Bu koruyucu gozde tahrise veya goz
yiizeyinde bozulmaya neden olabilir. Kontakt lensler tarafindan emilebilecegi gibi,
yumusak kontakt lenslerin rengini degistirdigi bilinmektedir. Bu nedenle, yumusak
kontakt lenslerin bu ilagla temas etmesinden ka¢inilmalidir.

NETILDEX’in igeriginde bulunan yardimct maddelere kars1 asir1 bir duyarlihigimz yoksa,
bu yardimc1 maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.
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Diger ilaclarla birlikte kullanimi
NETILDEX diger ilaglarla etkilesimde bulunabilir. Diger gz iiriiniiyle birlikte NETILDEX
kullanabilirsiniz, ancak “3. NETILDEX nasil kullanilir?” b6limindeki talimatlara uymalisiniz.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsamz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

* Basta polimiksin B, kolistin, viomisin, streptomisin, vankomisin ve sefaloridin olmak iizere
diger antibiyotikler. Diger antibiyotiklerin NETILDEX ile eszamanli kullanimi b&brek
sorunlar1 ve isitme sorunlariyla ilgili riski artirabilir veya NETILDEX ile birlikte kullanilan
diger antibiyotiklerin etki gosterme diizeyini etkileyebilir,

» Kanser tedavisinde kullanilan bir ilag olan sisplatin,

» Etakrinik asit ve furosemid gibi ditiretikler (su tutulumunu azaltan ilaglar),

* Atropin gibi antikolinerjik ilaclar (bezlerin salgilamasini durduran ilaglar),

» Kandaki deksametazon miktarini artirabilecegi igin ritonavir veya kobisistat,

* Fosfat iceren diger ilaclar. Doktorunuz korneaniz1 diizenli araliklarla takip edecektir.

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

3. NETILDEX nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:

NETILDEX’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga etkilenen goze giinde dort kez bir damla seklinde
uygulanmalidir. Olagan tedavi siiresi 5 ila 14 giin siirebilir.

Doktorunuza danigsmadan g6z damlasinin dozunu degistirmeyiniz.

Kontakt lens kullanicilar

Kontakt lens kullaniyorsaniz, NETILDEX goz damlasmi kullanmadan &nce kontakt lensinizi
cikarmalistmiz. NETILDEX’i kullandiktan sonra kontakt lensi tekrar takmak icin 15 dakika
beklemelisiniz.

Kontakt lensleriniz takiliyken NETILDEX’i kullanmaniz gerekirse, koruyucu igermeyen

NETILDEX tek dozluk géz damlasi formunu tercih etmelisiniz.

NETILDEX’i diger goz damlalariyla birlikte kullanirsaniz
NETILDEX kullanimi ile diger géz damlalarmin kullanimi arasinda en az 10 dakika bekleyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kullanmadan 6nce ambalajin zedelenmemis oldugundan emin olunuz.

1. Ellerinizi yikayin ve rahat bir sekilde oturun.

2. Sisenin ucunu delmek igin kapagi sikica kapama yoniinde ¢evirin. Kapagi ¢evirerek agin.
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3. Basimizi geriye yatirin.

4. Hasta goziiniizlin alt goz kapagini parmaginizla nazikg¢e asagi cekin.

5. Siseyi bas asagi cevirin ve sisenin ucunu goziiniize degmeyecek kadar yaklastirin.
Damlaligin ucunu goziiniize veya goz kapaginiza degdirmeyin.

6. Siseyi yalniz bir damla uygulayacak sekilde nazikg¢e sikin ve ardindan alt goz kapaginizi
serbest birakin.

7. Goziiniizii kapatin ve hasta gozilinliziin buruna bitisik kismina parmaginizi bastirarak, 2
dakika bekleyin.

8. Receteye gore, diger goziinilize de tekrarlayin.

9. Sisenin kapagini kapatin.

Go6z damlasini hatali kullanirsaniz, bakterilerle kontamine olarak géz enfeksiyonuna yol agabilir.
Kontamine goz damlasinin kullanimi sonucunda ciddi g6z hasari ve ardindan gérme kaybi
meydana gelebilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
NETILDEX’in ¢ocuklarda veya ergenlerde (dogumdan 18 yasa kadar) kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda 0zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor tarafindan 6nerilen doz disinda 6zel bir
kullanim durumu yoktur.

Eger NETILDEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NETILDEX kullandiysamiz:

Cok fazla g6z damlasi kullanmanin soruna yol agma olasilig1 diistiktiir.

Bir sonraki dozu normal sekilde uygulayiniz.

Cok dozlu NETILDEX kabimnin tiim iceriginin agizdan alinmasi yan etkilere yol acabilecegi igin

béyle bir durumda hemen d@g&mm&%&md&u&m&hs&mmanm@ur.
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NETILDEX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NETILDEX’i kullanmay1 unutursaniz
Eger NETILDEX’in bir dozunu uygulamay1 unutursaniz, tedaviye planlandigi gibi kaldigmiz
yerden devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NETILDEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz regete ettigi stirece NETILDEX kullanmaya devam ediniz. Tedavinizi doktorunuza
danigmadan sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NETILDEX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

e (Cok yaygimn: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

e Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e (Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

e Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

e (0z basincinda artis, uzun siireli tedaviden sonra katarakt olusumu, gdzde herpes simpleks
virlistine (HSV) bagh viral enfeksiyon ya da mantar enfeksiyonu gelisimi veya
kotiilesmesi, yara iyilesmesinde gecikme.

e Bulanik gorme.

e Lokal alerjik reaksiyon: konjunktiva kizarikligi, yanma, kasinti.

e Vicutta ekstra tiiylenme (6zellikle kadinlarda), kas giigsiizliigii ve kayb1, viicut derisinde
mor ¢atlaklar, kan basincinda artis, adet diizensizligi veya atlanmasi, viicuttaki protein ve
kalsiyum diizeylerinde degisiklik, adrenal supresyon (bobrek Ustii bezinden hormon
salinimimin baskilanmasi), ¢ocuklar ve ergenlerde biiyiime geriligi, viicut ve ylizde sisme
ve kilo artis1 (“Cushing sendromu” ad1 verilir) (bkz. béliim 2. NETILDEX’i kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler).

Cok seyrek:
Goziin 6niindeki saydam tabakada (kornea) siddetli hasar izlenen bazi hastalarda tedavi
sirasinda kalsiyum birikimine bagli olarak korneada bulanik bolgeler olusmustur.

Yukarida belirtilen tiim durugplarda tedavinin-sanlandirilmasy Onerilir.
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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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NETILDEX’in saklanmas

NETILDEX’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sise acildiktan sonra 28 gln i¢inde kullanilmalidir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NETILDEX'i kullanmayiniz.

Etiket ve kutu Gzerinde yazilmus ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gosterir.

Eger (riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NETILDEX’i kullanmay1niz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

SIFI ILAC ANONIM SIRKETI

Fatih Sultan Mehmet Mahallesi Poligon Cad.
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Umraniye, Istanbul
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SIFI S.P.A.
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Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmstir.
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