Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/oftamycin-dx-yuzde-0-3yuzde-0-1-steril-goz-daml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S0O1CAO1

KULLANMA TALIMATI

OFTAMYCIN-DX %0.3 + %0.1 steril 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.

* Yardimct madde(ler): Benzalkonyum kloriir, tiloksapol, sodyum kloriir, susuz sodyum
stilfat, borik asit, sodyum hidroksit, siilfiirik asit, enjeksiyonluk su

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

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

» Egerilave sorularuiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

*  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OFTAMYCIN-DX nedir ve ne icin kullanilir?

2. OFTAMYCIN-DX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OFTAMYCIN-DX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OFTAMYCIN-DX’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. OFTAMYCIN-DX nedir ve ne icin kullanilir?

+ OFTAMYCIN-DX kutusunda, icinde cozelti bulunan 1 adet 5 ml’lik sise vardur.
OFTAMYCIN-DX bir kortikosteroid-antiinfektif kombinasyonudur.

* Kortikosteroidler (bu iiriinde deksametazon) gozdeki iltthabin Onlenmesine veya
azaltilmasia yardimci olur. Antiinfektifler (bu iirlinde tobramisin) goziin enfeksiyon
kapmasia sebep olan mikroorganizmalarin bir¢ok tiiriine kars1 aktif rol oynar.
OFTAMYCIN-DX’in icinde bulunan iki etkin madde, enfeksiyon ve sislik, kizariklik,
agr1, sicaklik gibi belirtilerle kendini gosteren iltihap tedavisinde kullanilir.

* Yiizeysel bakteri enfeksiyonu olan veya bakteri enfeksiyonu riski bulunan goz
hastaliklarinda (6rnegin gozde goriilen iltihabi durumlar, géziin 6n boliimiiniin uzun
stireli iltihab1 ve kimyasal, 151n ya da 1s1ya baghh yanmalardan kaynaklanan gz yaralari

veya yabanci cisim bulunmasi durumlarinda) kullanilir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83SHY3ZmxXZmxXZ1AxMOFyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ayrica inflamasyon tedavisi ve katarakt ameliyat1 sonrasinda, enfeksiyonu onlemek icin
de kullanilir.

2. OFTAMYCIN-DX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OFTAMY CIN-DX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Etkin maddelerden ya da yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa,
Goziiniiziin 6n boliimiinde viriise bagli olarak olusan iltihaplanma, cigek, sucicegi ve diger
viriise bagl goz hastaliklariniz varsa,

Goziiniizde bakteriye bagh iltihabi akintili g6z infeksiyonlariniz varsa,

Goziinlizde mantara bagli hastaliklar varsa,

Goziinlizde tiiberkiiloz varsa,

Goziiniizde tedavi edilmemis iltihapl infeksiyon durumlar: varsa,

Goziinlizde tedavi edilmemis kizariklik varsa.

OFTAMY CIN-DX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Glokom (goz ici basincinda artig) hastaliginiz varsa doktorunuza danisiniz.
OFTAMYCIN-DX kullanirken g6z ici basincinizi diizenli olarak kontrol ettirmelisiniz. Bu
durum, kortikosteroid kaynakli okiiler hipertansiyon riskinin cocuklarda daha biiyiik
olabilmesi ve yetiskinlerdekinden daha erken meydana gelebilmesi riski nedeniyle
ozellikle pediyatrik hastalarda 6nemlidir. OFTAMYCIN-DX pediyatrik hastalarda
kullanim i¢in onaylanmamustir.

24 giinden daha uzun siireli kullanildiginda ya da uygulama sikli§i artirlldigina, goz
sinirlerinde hasar ve gorme alaninda ve gorme keskinliginde bozulma ile sonug¢lanan goz
i¢i basincinin yiikselmesi ve kataraktin bir ¢esidi olan ‘arka subkapsiiler katarakt’ olusumu
gozlenebilir. Duyarl iseniz, alisilmis dozlarda bile goz i¢i basinciniz artabilir.
OFTAMYCIN-DX’i uzun siireli kullanirsamz, goz enfeksiyonlarina daha duyarli hale
gelebilir, goz i¢i basinciniz artabilir, katarakt olusabilir ve ila¢ kaniniza gectiginden 6tiirii
Cushing sendromu gelisebilir. Viicudunuzda ve yiiziiniizde sisme ve kilo alimi
gozlemliyorsaniz -ki bunlar Cushing sendromunun genellikle ilk belirtileridir- doktorunuza
soyleyiniz. OFTAMYCIN-DX ile uzun siireli ve yogun bir tedavinin durdurulmasi
sonrasinda bobrek {iistii bezlerinin isleyisinde baski gelisebilir. Tedaviyi kendi basiniza
durdurmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Bu riskler 6zellikle ritonavir veya kobisistat adli
ilag ile tedavi edilen hastalarda ve ¢cocuklarda 6nemlidir.

Seker hastaliginiz varsa doktorunuza danisiniz. Kortikosteroid kaynakli goz i¢i basinci
artis1 ve/veya katarakt olusumu riski seker hastalarinda daha fazladir.

OFTAMYCIN-DX kullanimi sonrasinda ikincil infeksiyon gelisebilmektedir. Ozellikle
goziin mantara bagli infeksiyonlar1 es zamanli gelismeye meyillidir. Bagisikligin
baskilanmasinin ardindan ikincil bakteri infeksiyonu da goriilebilmektedir. Kortikosteroid
(6rnegin deksametazon) ilaclarla tedavi, goziin iltihapl infeksiyonlarin1 gizleyebilir ya da
artirabilir. Goziiniiziin 6n boliimiiniin incelmesine neden olan hastaliklarda gozde yirtilma

meydana geleblhr' Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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* GoOz dokularimizda incelmeye bagli bir hastaligimiz varsa bu ilaci kullanmadan 6nce
doktorunuza danisin.

+ OFTAMYCIN-DX kullanim ile alerjik reaksiyonlar gegiriyorsaniz, ila¢ kullanimina son
veriniz ve doktorunuza basvurunuz. Alerjik reaksiyonlar lokal kasinti, sislik, gozde
kizariklik ya da deri kizarikligindan siddetli alerjik reaksiyonlara (anafilaktik reaksiyonlar)
ya da ciddi deri reaksiyonlarina kadar degiskenlik gosterebilir. Bu alerjik reaksiyonlar ayni
ila¢ grubundan olan (aminoglikozidler) diger topikal (ylizeysel) ve sistemik etkili
antibiyotiklerle de goriilebilir.

* Semptomlariniz kotiilesirse veya aniden geri donerse doktorunuza danisin. Bu ilacin
kullanimiyla goz infeksiyonlarina daha duyarl olabilirsiniz.

+ OFTAMYCIN-DX ile agiz yoluyla alman diger antibiyotik ilaglar kullaniyorsaniz
doktorunuza sorunuz.

+ OFTAMYCIN-DX, goziiniizde yara varsa iyilesmesini geciktirebilir. Goz dokularinda
incelmeye neden olabilecek romatoid artrit, Fuch’s distrofisi gibi hastaliklariniz varsa veya
kornea transplantasyonu gecirdiyseniz bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza sodyleyiniz.
Kortikosteroidler daha fazla incelmeye ve perforasyona sebep olabilir. Topikal
NSAID’lerin (Steroid Olmayan Antiinflamatuvar Ilaclar) de iyilesmeyi yavaslattign veya
geciktirdigi bilinmektedir. Topikal steroidler ile topikal NSAID’lerin es zamanl
kullanimlar1 iyilesmede problemle karsilagsma potansiyelini arttirabilir.

* (Goziiniizde bir infeksiyon varsa kontakt lens takmayiniz.

+ OFTAMYCIN-DX koruyucu olarak benzalkonyum kloriir maddesini icerdiginden, gozde
tahrise sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan
once kontakt lensi cikartimiz ve takmak icin ilag uygulamasindan sonra 15 dakika
bekleyiniz.

* Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden olabilir.

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

OFTAMY CIN-DX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan OFTAMYCIN-DXin yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Doktorunuz gerekli gormedikce OFTAMYCIN-DX’i hamilelik siiresince kullanmayiniz.

Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa tedavi siiresince doktorunuzdan etkili dogum kontrolii
hakkinda bilgi aliniz.

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

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83SHY3ZmxXZmxXZ1AxMOFyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Doktorunuz gerekli gormedikge OFTAMYCIN-DX’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Diger gbz damlalarinda oldugu gibi, gecici bulanik gérme ya da diger gorsel bozukluklar arac
veya makine kullanimimzi etkileyebilir. Ilaci damlattiktan sonra bulamk goriiyorsamz arag
veya makine kullanmadan once gormeniz netlesene kadar bekleyiniz.

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

OFTAMYCIN-DX g6z damlasi koruyucu olarak benzalkonyum kloriir maddesini
icerdiginden, gozde tahrise sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan
kacininiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz ve takmak icin ila¢ uygulamasindan
sonra en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin

Ozellikle topikal (cilt yiizeyine siiriilen) Non-Steroidal Antienflamatuvar ilagc (NSAID)
kullanityorsaniz doktorunuzu bunun hakkinda bilgilendiriniz. Topikal NSAID ve topikal
steroid ilaclar ile birlikte kullanim1 korneanin potansiyel iyilesme problemlerini artirabilir.

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

Kandaki deksametazon miktarini artirip adrenal baskilanma/Cushing sendromuna (viicutta
asir1 miktarda kortizol tiretimi) neden olabileceginden, karacigerde ilaglarin eliminasyonunu
saglayan CYP3A4 enziminin aktivitesini azaltan ilaglar (ritonavir ve kobisistat dahil)
kullantyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

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

3. OFTAMYCIN-DX nasil kullamlir?
OFTAMYCIN-DX, sadece goze yiizeysel (topikal) uygulama icindir, goze enjekte edilmez.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Ergenler, yetiskinler ve yashlarda kullanimi

Ilacimz1 kullanirken doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Doktorunuz baska tiirlii
tavsiye etmedigi siirece asagidaki dozlarda kullaniniz.

Her 4 ila 6 saatte bir goze bgJ ¥4, edglui}g“cl%%ﬂa_ daml?etlm

ronik imza'i |mz£énm|§t|r.
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Ik 24 ila 48 saatte doz her iki saatte 1 ya da 2 damlaya cikartilabilir. Belirtilerde diizelme
goriilirse uygulama sikliginiz kademeli olarak azaltilir. Tedavinizi erken birakmayiniz.
Tedavinizin dozuna ve siiresine doktorunuz karar verecektir.

Agir hastaliklarda, sislik, kizariklik, agri, sicaklik gibi belirtilerle kendini gosteren
inflamasyon kontrol edilene kadar her saat 1 ya da 2 damla damlatiniz ve 3 giin boyunca
uygulama sikliginizi kademeli olarak her iki saatte 1 ya da 2 damlaya diisiiriiniiz; sonra 5 ila 8
giin 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 ameliyati sonrasinda doz, ameliyattan sonraki giinden itibaren 24 giine kadar giinde
dort kere 1 damladir. Tedaviye ameliyattan onceki 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
cikartilabilir.

G0z ici basincinmizi diizenli olarak dl¢tiiriiniiz.

Uygulama yolu ve metodu:

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

* Ellerinizi yikayiniz.

* Sisenin kapagini a¢iniz.

» Kapagn altinda bulunan halkay1 ¢ikariniz (bkz. Resim 3 ve Resim 4).

* Kapag: halka olmadan tekrar kapatiniz. Kapak icerisindeki plastik pin sisenin ucunu
delecektir (bkz. Resim 5).

7

1. Kapaginm aciniz.

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

3. Basimizi arkaya yatiriniz. G6z kapaginizi temiz bir parmaginizla goziiniizle gozkapaginiz
arasinda bir ‘cep’ olu an%ul*é%iél%lﬁEﬂé’ggﬂ;%@@ihi@?aﬂﬁamﬁ?'ﬁuraya akacaktir (Resim 7).

Belge Dogrulama Kodu: 1RG83SHY3ZmxXZmxXZ1AxMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Sise ucunu goziiniize yaklastiriniz. Gerekirse aynay1 kullaniniz.

5. Damlalig1 géziiniize ya da gézkapaginiza, goz ¢evresine ve diger ylizeylere degdirmeyiniz.
Damlalari etkileyebilir.

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

7. OFTAMYCIN-DX’i kullandiktan sonra alt gozkapagimzi birakimz, goziiniizii kapatiniz ve
gozlinliziin burun tarafindaki kosesine parmagimizla hafif bastirmmiz (Resim 9). Bu,
OFTAMYCIN-DX’in disar1 akmasin1 engeller.

8. Eger iki goziiniize de damlatiyorsaniz, diger goziiniiz icin ayn1 adimlar1 tekrarlayiniz.

9. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

OFTAMYCIN-DX goze damlatilarak kullanilir, géze enjekte edilmez.

GOz mikroplarin (viriis, bakteri, mantar vs.) bulasmasina hassas bir organ oldugundan
preparatin uygulanmasi sirasinda ellerinizin temiz olmasina dikkat ediniz. Ayrica, damlaligi
g0z kapagina, cevresine veya diger yiizeylere degdirmemeye dikkat ediniz.

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

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

Degisik yas gruplar
*  Cocuklarda kullanimi:
Doktorunuz tavsiye etmedigi siirece cocuklarda kullanmayiniz.

OFTAMYCIN-DX’in, siit cocugu ve kiiciik cocuklarda zorunlu kalinmadikca kullanimi
onerilmemektedir.

*  Yashlarda kullanim:
Yaglhlarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

OFTAMYCIN-DX’in bobrek/karaciger yetmezligindeki etkileri bilinmemektedir. Yine de,
iriinlin yiizeysel uygulanmasindan sonra etkin maddelerin viicuda (sistemik) emilimlerinin
cok diisiik olmasina bagli olarak, doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla OFTAMYCiN-DX kullandiysamz:
OFTAMYCIN-DX den kul@r&rrgamz kenden fa zla mi kullanmmsamz bir doktor veya
e, glve tronlklmza |mza anmistir.
Belge Dc@ﬂzamalNdwkmmmmxXmeXZleMOFyRG% Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu {iriiniin 6zelliklerinden otiirii doz asimi halinde (sise igeriginin kazara icilmesi halinde
bile) toksik bir etki beklenmemektedir. OFTAMYCIN-DX’in asir1 dozunun belirgin
belirtileri; gbziin 6n boliimiinde benek tarzi iltihaplanma, kizariklik, gdzyasinda artis, gozde
asirt s1v1 birikmesine bagli sislik ve goz kapaginda kasinma olabilir.

OFTAMYCIN-DXin asir1 dozu, gozlerin 1lik suyla yitkanmasiyla giderilebilir.

OFTAMY CIN-DX’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

Eger ilac1 goziiniize damlattiktan sonra goziiniize denk gelmezse, yeniden uygulayiniz.
OFTAMY CIN-DX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedaviyi Onerilen zamandan Once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. Bu durumda
hastaliginizin ilerleme riski bulunmaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi OFTAMYCIN-DX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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

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 basvurunuz:

* Asir duyarlilik reaksiyonlar1 (g6z kapaginda kasint1 veya sisme, gozde kizariklik gibi)

* GO0z i¢i basincinin yiikselmesi (siz bunu gorme keskinliginde azalma ve/veya gorme
alaninda daralma olarak hissedebilirsiniz)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Bu yan etkinin goriilme sikligi bilinmemektedir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygln' . Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do¥jrul€rd Kddu t aREB3SHY 3ZmxXZmxXZ1AxMOFyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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* Gozde agr

e Gozde kizariklik

* G0z kapaginda kizariklik
* (Gozde anormal his

¢ Geniz akintisi

* Bas agrisi

Yaygin olmayan:

* G0z agrisi

* Gozde kasinti

* (Go0zde rahatsizlik (damlatma sonras1 gecici yanma ya da ignelenme)
* Artmis goz i¢i basinci

* Gozde tahris

* GO0z kapaginda kizariklik, sisme

* Gozde sulanma

* Gozde anormal his

* Bas agrisi

¢ Burun akintis1 (Rinore)

* Bogazin sismesi

» Laringospazm (girtlakta kontrolsiiz/istemsiz kas kasilmasi sonucu havayolunun daralmasi)

Seyrek:

» Keratit (goz oniindeki kornea tabakasinin iltihaplanmasi)
* Gozde alerji

* Bulanik gérme

* GO0z kurulugu

* GO0z kizariklig

* Gozde enflamasyon

o Kotii tat

Bilinmiyor:

* G0z kapaginda 6dem

* Goz kapag kizariklig

* G0z bebeginin biiyiimesi

* Gozyasinda artig

* Sersemlik

* Bulant1

* Karinda rahatsizlik

* Dokiintii

* Yiizde sislik

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

. e 1 ce .
Alel‘_]l (hlper.sensuwlte) Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DotjruIWdﬁnl‘R@&iSHY3meXmeXZleMOFyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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* Kasimnti

* Hormon problemleri: viicutta killanma (6zellikle kadinlarda), adrenal baskilanma (bobrek
tistii bezlerinin faaliyetlerinde baskilanma), kas giicsiizliigii ve kas erimesi, govdede ciltte
mor renkli catlaklar, artmis kan basinci, diizensiz veya atlanan regl, viicudunuzdaki protein
ve kalsiyum diizeylerinde degisiklikler, cocuklarda ve genclerde biiylime geriligi ve viicut
ve ylizde sislik ve kilo artis1 (‘Cushing sendromu’ olarak adlandirilan) (Bkz. Boliim 2.)

Bunlar OFTAMYCIN-DX 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 karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral1 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 gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. OFTAMYCIN-DX’in saklanmasi
OFTAMYCIN-DX’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Buzdolabina koymayiniz.

Sise bir kez acgildiktan sonra 28 giin igerisinde kullanilmalidir.

Siseyi dik konumda saklayiniz. Kullandiktan sonra kapag sikica kapatiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

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

Actiginiz tarihi asagidaki boliime yaziniz.
Acildig tarih:

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
DEVA HOLDING A S.
Kﬁgﬁkgekmece / ISTANBI%]LTbeIge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Donhn@ o2 @%ﬁﬂ@?mxXmeXZleMOFyRG&? Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Faks: 0212 697 00 24
E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.

Kapakl/TEKIRDAG
Bu kullanma talimati .../.../... ...tarihinde onaylanmugstir.
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83SHY3ZmxXZmxXZ1AxMOFyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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