KULLANMA TALIMATI

LEVOLON % 0.5 goz ve kulak damlasi, ¢cozelti
Goz veya kulak icine uygulanir.
Steril

¢ Etkin madde: 5 mg levofloksasine esdeger 5.12 mg levofloksasin hemihidrat.
e Yardimcir maddeler: Sodyum kloriir, benzalkonyum kloriir, hidroklorik asit, sodyum
hidroksit, enjeksiyonluk su

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEVOLON nedir ve ne i¢in kullantlir?

2. LEVOLON kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEVOLON nasil kullanthir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LEVOLON’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. LEVOLON nedir ve ne icin kullanilir?

LEVOLON, uygun miktarda ¢ozelti iceren, LDPE damlalikli ve vidali kapakli 5 mL’lik
LDPE siselerde sunulan bir goz ve kulak damlasidir. A¢ik sar1 renkli berrak bir ¢ozeltidir.

LEVOLON etkin madde olarak levofloksasine esdeger levofloksasin hemihidrat icerir.

LEVOLON, sentetik, fluorokinolon tiirevi genis spektrumlu bir antibakteriyeldir. 1 yas ve
iistli cocuklarda ve yetigskinlerde goziin On tarafinda olusan bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde, dig — orta kulakta olusan enfeksiyonlarin tedavisinde ve ameliyat oncesi ve
sonrasinda kulak enfeksiyonlarini 6nlemek i¢in kullanilir.




LEVOLON g6z ve kulak damlasi, gdziin derin tabakalarinda veya goz i¢i sivida olusan
enfeksiyonlarin tedavisi i¢in uygun degildir.

2. LEVOLON kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LEVOLON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Levofloksasin veya florokinolon grubu bir diger antibakteriyel ilaca veya {iriiniin
iceriginde bulunan herhangi bir yardimci maddeye kars1 alerjiniz varsa,

e Hamileyseniz veya siit verme donemindeyseniz,

e LEVOLON g6z damlasi 1 yas altindakilere verilmemelidir.

LEVOLON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Uriiniin igeriginde koruyucu olarak benzalkonyum kloriir bulundugundan, uygulama sirasinda
yumusak kontakt lens kullanilmamalidir. LEVOLON uygulamasi Oncesinde kontakt
lenslerinizi ¢ikariniz ve LEVOLON uygulamasindan sonra, kontakt lenslerinizi takmadan
once 15 dakika bekleyiniz. Genel olarak goz i¢in zararli olacagindan, enfeksiyon durumunda
hicbir ¢esit kontakt lens kullanilmamalidir.

LEVOLON ile tedavi sirasinda deri dokiintlisii veya herhangi bir asirt duyarlilik bulgusu
(alerjik reaksiyon) gozlenirse, LEVOLON kullanimini sonlandiriniz.

Asirt giines 1s18ina maruz kalmayimiz. Eger 1s18a duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse,
LEVOLON kullanimin1 sonlandiriniz.

Uzun siire LEVOLON kullanimi, viicudunuzda bulunan zararsiz organizmalarin enfeksiyon
olusturmasina sebep olabilir. Boyle bir durum gozlenirse, uygun bir tedaviye baslamaniz
gerekeceginden liitfen doktorunuz ile goriisiiniiz.

LEVOLON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LEVOLON go6z ve kulak damlasi’nin yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Levofloksasin etkin maddesinin géz veya kulaga uygulandiginda kana ¢ok az miktarda gectigi
bilinse de, bebekteki kemik ve eklem biiylimesini etkileyebilir. Bu nedenle LEVOLON

sadece doktor tarafindan zorunlu goriildiik¢e hamile kadinlarda kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme dénemindeyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

LEVOLON’un anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir, bu nedenle, hasta i¢in beklenen
yararlar bebege gelebilecek risklerden daha fazla olmadikca LEVOLON emzirme déneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
LEVOLON kullandiktan sonra goriisiiniizde bir siireligine bulaniklasma olabilir. Bulaniklik
gecinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

LEVOLON iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
LEVOLON, benzalkonyum kloriir adinda koruyucu bir madde i¢cermektedir. Benzalkonyum
kloriir gézde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz.
Uygulamadan o6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika
bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Eger baska bir goz damlasi daha kullaniyorsaniz, LEVOLON uygulanmas ile diger goz
damlasimin uygulanmasi arasinda en az 15 dakika beklenmelidir.

3. LEVOLON nasil kullanilir?

LEVOLON’u kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

e G0z enfeksiyonlarinin tedavisinde erigkinler ve 1 yas lizerindeki hastalarda ilk iki giin,
giinde sekiz kez (2 saatte bir), hasta goz veya gozlere bir veya iki damla LEVOLON
damlatilir. Tedavinin 3.-7. giin aralifinda doz, glinde 4 kez 4 saat ara ile damlatilmalidir.

e Dis kulak enfeksiyonunun tedavisinde, eriskinlerde hasta kulaga 7 gilin boyunca giinde 1
kez 10 damla LEVOLON damlatilir. 1 ve 12 yas aras1 ¢ocuklarda hasta kulaga 7 giin boyunca
giinde 1 kez 5 damla LEVOLON damlatilir.

e Orta kulak enfeksiyonunun tedavisinde, 12 yas iizeri hastalarda hasta kulaga 14 giin
boyunca giinde 2 kez 10 damla LEVOLON damlatilir.

e Ameliyat dncesi ve sonrasinda kulak enfeksiyonlarin1 6nlemek i¢in 10 giin boyunca giinde
2 kez 5 damla LEVOLON damlatilir.

e Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

e LEVOLON’u iki goziiniize birden sadece doktorunuz sdylerse kullaniniz.

e LEVOLON’u doktorunuzun size sdyledigi siire boyunca kullaniniz.
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Uygulama yolu ve metodu:
Goze Uygulama:
LEVOLON’u kullanmadan 6nce ellerinizi yikayiniz.

Kullanim i¢in agagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapagi aciniz (Sekil 1).

o Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters ¢eviriniz.

e Ters cevrilmis sisenin lizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile LEVOLON’un bir damlas1 akacaktir (Sekil 2).

e Kafaniz1 hafifce geriye dogru yatirimiz. G6z kapagi ve gdziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmaginizla alt goz kapaginmizi asagr dogru cekiniz. Damlanin olusan kese igine
damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 3).

e Damlalik ucunu goze yaklastiriniz. Eger yardimei olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlalhig1 goziinlize, géz kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki ylizeylere veya diger
ylizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e LEVOLON’u damlattiktan sonra alt gbz kapaginizi yavasga serbest birakiniz, goziiniizi
kapatiniz ve géz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafif¢e bastiriniz (Sekil 4). Bu 6nlem
LEVOLON’un viicudun diger bolgelerine yayilimini1 6nleyecektir.

e Eger damlayi iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz
icin de tekrarlayiniz.

e Eger damla goziinlize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra LEVOLON’un kapagini sikica kapatiniz.

e (Go0ziiniiz i¢in kullandiginiz baska bir ilag daha varsa, her iki ila¢ uygulamasi arasinda 5-10
dakikalik ara veriniz.
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Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4
Kulaga Uygulama:

LEVOLON’u kullanmadan 6nce ve sonra ellerinizi yikayiniz.

Kullanim i¢in agagidaki sekilde hareket ediniz:

e Uygulama sirasinda olusabilecek bas donmesini engellemek icin, damlatilmadan once sise
avug icinde bir siire 1sitilmalidir.

e Kapagi aciniz (Sekil 1).

e Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters geviriniz.
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e Ters cevrilmis sisenin {izerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile LEVOLON’un bir damlas1 akacaktir (Sekil 2).

e Dis kulak yolu temizlenip kurulandiktan sonra, soliisyon damlalikla kulaga damlatilir.
(Sekil 3)

Sekil 2 Sekil 2 Sekil 3

e Damlatilacak kulak yukarida olacak sekilde bas egilmeli ve uygulamadan sonra, ilacin
kulaga penetrasyonunu saglamak i¢in 5 dakika siireyle ayni pozisyonda kalinmalidir.

e Eger damlay1 her iki kulaginiz i¢in de kullaniyorsaniz, ayni islemleri diger kulaginiz i¢in
de uygulaymiz.

e Damlaligin kulaga, parmaklara veya bagka bir yiizeye degdirilmemesine 06zen
gosterilmelidir.

e Kullandiktan sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

e Bagka bir kulak damlasi kullantyorsaniz; birbirini takip eden uygulamalar arasinda 10-15
dakikalik bir zaman aralig1 birakmalisiniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanima:
Levofloksasinin 1 yasin altindaki hastalarda kullanimi ile ilgili yeterli etkililik ve giivenlilik

verisi bulunmadigindan, bu hastalarda LEVOLON kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yagl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel Kullanim Durumlari;

Bobrek ve Karaciger Yetmezligi:
LEVOLON g6z ve kulak damlasinin bu grup hastalarda ¢aligmasi yoktur.

Eger LEVOLON 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEVOLON kullandiysaniz:
LEVOLON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

Goze veya kulaga uygulamayi takiben herhangi bir doz asimi1 vakasi bildirilmemistir.
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Goze veya kulaga uygulama sirasinda doz asiminda LEVOLON, 1lik su ile yikanarak
gbz(ler)den veya kulak(lar)dan uzaklastirilabilir.

LEVOLON’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
LEVOLON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki bulunmamaktadir. Tedavi siiresi hastaligin gidisine bagl olarak degisir.
LEVOLON tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, dnce doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LEVOLON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa LEVOLON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ciddi alerjik reaksiyon — ani kasinti, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, agiz veya bogazin sismesi (yutkunmayi veya nefes almayi zorlastirabilen) ve
bayilacak gibi hissetmek.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, LEVOLON’a kars1
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu
cok ciddi yan etkiler oldukg¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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

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

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.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

Yaygin

e Tat bozuklugu,

e Bas agrisi,

e Gozde rahatsizlik,

e Gozde beyaz ¢okelti (goziin renkli kismi irisin tstiindeki seffaf ince bir yapida [korneada]
acik yarasi olan hastalarda ve sik uygulama sonucu meydana gelir),

e Gozde yabanci cisim hissi,

e G0z kapaginda capaklanma/ kristallenme,
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e G0z kiiresinin kanlanma,
e Gozde kasinti
e (Go6zde yanma hissi.

Yaygin olmayan

Korneada lekelenme,

Korneada bozukluklar/ iltihaplanma,
Gozde alerjik reaksiyonlar,

Go6z kapaginda sisme (6dem),

G0z yasarmasi,

Isiga duyarhilik,

Gormede azalma,

G0z kapaklarinda yapisma,

Gozde agr,
Go6z kurulugu,
Go6z kapaklarinda kizariklik.

Seyrek
e Bulanti,
e Egzema (deride iltithaplanma).

G0zl ve goz kapagini kaplayan ince dokuda sisme,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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.

5. LEVOLON’un saklanmasi

LEVOLON u ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVOLON 'u kullanmayniz.
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Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Uriiniin kapag1 agildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda isiktan korunarak
saklanmasi1 kosulu ile 28 giin icerisinde kullanilmalidir.

Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No: 184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

Idol ilag Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20
34010 Topkap1-ISTANBUL

Bu kullanma talimati 17.10.2018 tarihinde onaylanmistir.
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