Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/9/vigomax-yuzde-0-5-steril-oftalmik-solusyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1IMA14

KULLANMA TALIMATI
VIGAMOX® %0.5 Steril Oftalmik Soliisyon, 5 ml
Goze damlatilarak uygulanir.

e FEtkin maddeler: 1 ml cozelti, 5 mg moksifloksasin baza esdeger 5.45 mg
moksifloksasin icerir.

e Yardunci maddeler: sodyum kloriir, borik asit ve saf su. Cok az miktarda sodyum
hidroksit veya hidroklorik asit asidite seviyelerini (pH seviyelerini) normal tutmak
icin eklenir.

Bu ilac kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun iizerinde
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1 VIGAMOX® %0.5 Steril Oftalmik Soliisyon nedir ve ne icin kullanilir?
VIGAMOX® %0.5 Steril Oftalmik Soliisyon’u kullanmadan once dikkat
edilmesi gerekenler

3. VIGAMOX® %0.5 Steril Oftalmik Soliisyon nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. VIGAMOX® %0.5 Steril Oftalmik Soliisyon’unun saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.

1. VIGAMOX® %0.5 Steril Oftalmik Soliisyon nedir ve ne icin kullamhr?
VIGAMOX, berrak, yesilimsi sar1 renkte bir ¢ozeltidir.

VIGAMOX, etkin madde olarak 5 mg moksifloksasin baza esdeger 5.45 mg
moksifloksasin hidrokloriir icerir. Koruyucu icermez.

Farmakoterapotik grup: oftalmolojikler, anti-infektifler
VIGAMOX®, 5 mI’lik plastik siselerde sunulmaktadir.
Seffaf diisiik yogunluklu polietilen sise, damlatma ucu ve beyaz polipropilen kapaktan

olusan, DROP-TAINER® sistemli ambalaj. Ac¢ilmadigini garanti altina almak igin
ambalajin kapak ve boyun cevresinde srink bant bulunmaktadir.



VIGAMOX, florokinolon sinifindan bir antibiyotik olan ve goz infeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilan moksifloksasini igerir.

VIGAMOX, goziin 6n okiiler boliimiinde moksifloksasine hassas suslarin sebep
oldugu bakteriyel infeksiyonlarin topikal tedavisinde kullanilir.

2, VIGAMOX® %0.5 Steril Oftalmik Soliisyonunu kullanmadan once dikkat
edilmesi gerekenler

VIGAMOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Eger moksifloksasine, diger kinolonlara veya VIGAMOX un icerdigi diger
maddelere kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise

. Doktorunuzun kullanmanizi sdyledigi siireden daha uzun siire kullanmayiniz.

Eger tedaviniz devam ederken, infeksiyon kotiilesirse, DERHAL doktorunuza
bagvurunuz.

VIGAMOXu asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
. Eger kontakt lens kullamyorsamz. Eger gézde infeksiyonun olduguna dair
herhangi bir belirti veya semptomlar varsa kontakt lens kullanmayiniz.

VIGAMOXun yiyecek ve icecek ile kullamlmasi )
VIGAMOX go6ze damlatilarak kullanilir. Uriinii baska bir yolla kullanmayiniz. Uriin
onerildigi sekilde kullanildig: takdirde, besinlerle ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi
yoktur.

Bu uyarnlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda VIGAMOX kullanimi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.
Risk-yarar  degerlendirmesinden  sonra  doktorunuz  bu iiriini  kullanmip
kullanamayacaginizi tavsiye edecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanmim
VIGAMOX kullandiktan hemen sonra goriisiiniizde gecici bulaniklasma veya
rahatsizlik olugursa bu durumlar gecginceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak
iriinlere de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.



VIGAMOX un herhangi bir ilag ile etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

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. VIGAMOX® %0.5 Steril Oftalmik Soliisyon nasil kullanilir?
VIGAMOX sadece goziiniize damlatma amaciyla kullanilmalidir.

Olagan doz:

Hasta goz(ler)e giinde 3 kez (sabah, 6gle, aksam) 1 damla damlatilir. Eger doktorunuz
soylerse VIGAMOX’u iki goziiniize de kullaniniz. Doktorunuzun soyledigi siire
boyunca kullanmaya devam ediniz.

Infeksiyon normal olarak 5-7 giinden sonra ge¢mektedir. Tedaviye takip eden 2-3 giin
boyunca da devam edilmelidir. Tedavi sadece gerekli vakalarda 14 giinii gegebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

) T

R
1

¢ Damlatma ucunun ve ¢ozeltinin temiz kalmasim saglamak i¢in, sisenin damlatma
ucunun goz kapaklarina, goz cevresine veya diger yiizeylerine degdirilmemesine
dikkat edilmelidir. Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapali tutunuz.
¢ Elinize VIGAMOX g6z damlasini ve bir ayna aliniz.

¢ Ellerinizi yikaymiz.

¢ Damlatma ucuna degmemeye dikkat ederek sisenin kapagini aginiz. Bas ve isaret
parmaginizin arasinda ucu asagiya bakacak sekilde siseyi tutunuz.

¢ Basmizi arkaya dogru itiniz. Goziiniiz ve goz kapagmiz arasinda bir alan
olusuncaya kadar temiz bir parmaginizin yardimiyla goz kapaginmzi asagiya dogru

cekiniz. (resim 1) Damla bu alana damlatilacaktir.

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

e (GoOziinlize ya da goz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere sisenin
ucunu dokundurmayiniz. Damlay1 etkileyebilir.

¢ Bir damla VIGAMOX damlatmak i¢in siseyi hafifce sikimiz (resim 2).

e Eger uygulamay iki goziinlize de yapacaksaniz, ayn1 basamaklar diger goziiniiz
icin de uygulaymiz.



e Ogzellikle yeni dogan bebeklerde veya kiiciik ¢ocuklarda nasal mukoza yolu ile
damlalarin emilimini 6nlemek ic¢in, damlanin uygulanmasinin ardindan géz yasi
kanallar1 parmaklar yardimiyla 2-3 dakika kapali tutulmalidir (resim 3).

e Kullandiktan sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamm: VIGAMOX cocuklarda ve yeni dogan bebeklerde
kullanilabilir. Cocuklarda doz ayarlamas1 “Olagan doz” bolimiinde anlatildig gibi
yetiskinlerle aym sekilde yapilabilir.
Yashlarda kullamm: VIGAMOX 65 yasin iizerindeki yasl hastalarda giivenli bir
sekilde kullanilabilir.

Ozel kullamm durumlart:
Bobrek ve karaciger problemleri olan hastalar: VIGAMOX, bobrek ve
karaciger problemleri olan hastalarda giivenli bir sekilde kullanilabilir.

Eger VIGAMOX un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VIGAMOX kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden fazla VIGAMOX kullandiysaniz endiselenmeyiniz, 1lik su ile
yikayarak goziiniizden uzaklastirilabilir. Bir sonraki dozunuza kadar yeni bir damla
damlatmayiniz.

VIGAMOX tan kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

VIGAMOX’u kullanmay1 unutursamz:
Hatirladiginiz anda hemen unutulan dozu damlatiniz ve normal doz diizeninize devam
ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz damlatmayiniz.

Eger yanhshkla VIGAMOX’u yutarsaniz ya da enjekte ederseniz, tavsiye icin
doktor veya eczaciniza danisimiz. Moksifloksasin oral tabletler ve damar igi
cozeltilerde de kullannma uygun oldugu icin ciddi giivenlik endisesi
olusturmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VIGAMOX un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler ¢ok ciddi olmadigi miiddetce ilaci kullanmaya devam edebilirsiniz.
Endiselenirseniz doktor ya da eczacinizla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan
VIGAMOX kullanimim kesmeyiniz.



Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmistir:

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

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Yaygin:
e gizde rahatsizlik (damlatma sonrasi yanma veya batma)
* g6z kasintisi

Yaygin olmayan:

gozde kanlanma

g6z kurulugu

gozde agr1

bas agrisi

tat bozuklugu(damlatma sonrasi tatta degisiklik, acilik veya kotii tat)

Bunlar VIGAMOX un hafif yan etkileridir.

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

5. VIGAMOX® %0.5 Steril Oftalmik Soliisyonun Saklanmasi

VIGAMOX'u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. Son kullanma tarihi, belirtilen
ayin son giliniinii ifade etmektedir. Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra

VIGAMOX u kullanmayniz.

Bu ilag, acildiktan sonra 4 hafta icinde kullanilmahidir, kullanilmayan bolim
atilmalidir.

Dondurmaymiz.
Renk degisikligi ya da bulaniklik fark ederseniz iiriinii kullanmayimz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz VIGAMOX u sehir suyuna veya ¢ope
atmaymiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.



Ruhsat Sahibi: ‘Cumhuriyet Cad. Acarlar Is Mrk. No: 12 C-Blok K:5 Kavacik 34805
Beykoz / ISTANBUL adresindeki Alcon Laboratuvarlar1 Tic. A.S.’

Uretici: ‘6201 South Freeway Fort Worth 76134 Teksas/ABD adresindeki Alcon
Laboratories Inc.”’

Bu kullanma talimati onaylanmugtir.

Bu kullanma talimatinin onaylandig giin ay ve yil:



