KULLANMA TALIMATI

TOBSIN® % 0.3 Goz Damlasi, Cozelti
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

e [Etkin maddeler: 1 ml ¢ozelti 3 mg tobramisin igerir.

e Yardimci maddeler: Borik asit, polisorbat 80, benzalkonyum kloriir, sodyum kloriir,
sodyum siilfat, siilfiirik asit (pH ayar1 i¢in), enjeksiyonluk su

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

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builacg kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TOBSIN nedir ve ne icin kullanilir?

TOBSIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TOBSIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TOBSIN’in saklanmasi

SN W~

Bashklar yer almaktadir.
1. TOBSIN nedir ve ne icin kullanihr?

TOBSIN, goziin/gdzlerin ve etrafinin yiizeysel bakteriyel enfeksiyonlarmnin tedavisinde
kullanilir.

TOBSIN anti-infektifler ad: verilen ilag grubunda yer almaktadir. Anti-infektifler grubu
goz(ler)e hastalik bulastiran mikroorganizmalarin biiylik bir kismina karsi aktif olan

antibiyotikleri (bu liriinde tobramisin) igerir.

TOBSIN 5 ml’lik sise igeren bir ambalajda sunulur. Berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.
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2. TOBSIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TOBSIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Tobramisine veya ilacin icerdigi diger maddelere karsi asir1 duyarliliginiz (alerjiniz)
var ise.

TOBSIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e TOBSIN kullanimu ile alerjik reaksiyonlar geciriyorsaniz, ila¢ kullanimina son veriniz
ve doktorunuza basvrunuz. Alerjik reaksiyonlar lokal kasinti ya da deri kizarikligindan
siddetli alerjik reaksiyonlara (anaflaktik reaksiyonlar) ya da ciddi deri reaksiyonlarina
kadar degiskenlik gosterebilir. Bu alerjik reaksiyonlar aymi ila¢ grubundan olan
(aminoglikozidler) diger topikal (yiizeysel) ve sistemik etkili antibiyotiklerle de
gortlebilir.

e Baz hastalarda yiizeysel (topikal) olarak uygulanan aminoglikozidlere (antibiyotikler)
kars1 asir1 duyarlilik olusabilmektedir. Diger aminoglikozid sinifi antibiyotiklere de
capraz-duyarlilik ayrica olusabilmektedir. Eger ciddi alerjik reaksiyon belirtileri
olusursa, tedaviyi durdurunuz.

e TOBSIN ile birlikte baska antibiyotik tedavileri kullaniyorsaniz, doktorunuza sorunuz.

e Sistemik aminoglikozid antibiyotik tedavisi ile birlikte kullanildiginda {iriiniin kulak,
bobrek ve sinirlerde birikimine bagli olarak olusabilecek kulakta ¢inlama, isitme kaybu,
bas donmesi, denge bozuklugu, idrar ¢ikisinda azalma, idrarda kan ve viicutta sislik
gibi belirtilerin goriilecegi zehirlenme etkileri géz 6niinde bulundurulmalidir.

e Tiim antibiyotik ilaclarda oldugu gibi, uzun siire kullanimi duyarli olmayan
bakterilerin ve mantarlarin (ilaca direng gelistiren organizmalar) artmasina neden
olabilir, eger boyle bir siiperenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen
biinyede ikinci bir enfeksiyonun baslamasi) gelisirse, uygun tedavi baglatilmalidir.

e (G0z enfeksiyonlarinin tedavisi sirasinda, kontakt lens takilmasi onerilmez, zira tedavi
esnasinda kullanimi mevcut durumunuzu daha da kotiilestirebilir. Bu iirlinle tedavi
olurken kontakt lens kullanmayiniz.

e TOBSIN koruyucu madde olarak gz tahrisine neden olabilen ve ayrica yumusak
kontakt lenslerin rengini bozdugu bilinen benzalkonyum kloriir igerir. TOBSIN’i
kullanmadan 6nce kontakt lenslerinizi ¢ikariniz ve lensleri takmadan once 15 dakika
bekleyiniz.

¢ Bu ilact doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca kullaniniz.

e Hastaliginiz kétiilesirse veya hastalik belirtileri tekrar ortaya ¢ikarsa doktorunuza
danisiniz.

e Baska ilaclar kullaniyorsaniz, litfen ‘Diger ilaglar ile birlikte kullanimi’ bolimiinii
okuyunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

TOBSiN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Urliin 6nerildigi sekilde kullanildig: takdirde, besinlerle ve igeceklerle etkilesme gostermesi
beklenmez.
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Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuzun tedavinize karar vermesi gerekmektedir ve kesinlikle gerekli olmadikca
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
TOBSIN emzirme siiresince dnerilmemektedir.

Aracg ve makine kullanima
TOBSIN kullandiktan hemen sonra goriisiiniizde bulaniklasma olursa bulaniklik gecinceye
kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

TOBSIN’in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger kontakt lens kullaniyorsaniz. TOBSIN’i kullanmadan &nce kontakt lenslerinizi
¢ikarmmiz ve lensleri takmadan dnce 15 dakika bekleyiniz. TOBSIN’in i¢indeki koruyucu
(benzalkonyum kloriir) goz tahrisine neden olabilir ve ayrica yumusak kontakt lenslerin
rengini bozdugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bir aminoglikozid ile (tobramisin gibi) sinir sistemi, kulak veya bobrege toksik (zarar
verici) etkileri olan diger agizdan alinan, viicuda etki eden veya yiizeysel kullanilan
ilaglarin es zamanli ve/veya ardisik kullanimi bu zararli etkilerin artmasina neden olabilir,
miimkiin oldugunda bu tiir birlikte kullanimlardan kaginilmalidir.

Diger topikal (ylizeysel) goz ilaglar ile eszamanli kullanilmast durumunda, iki uygulama
arasinda 5-10 dakika kadar beklenmelidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

TOBSIN ile kombine olarak kullanilan topikal kortikosteroidler bakteriyel, fungal veya
viral enfeksiyonlarin klinik belirtilerini maskeleyebilir ve agir1 duyarlilik reaksiyonlarin
baskilayabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. TOBSIN nasil kullanilir?

o Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

TOBSIN’i her zaman yalmzca doktorunuzun sdyledigi gibi kullanmniz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Hafif ila orta dereceli enfeksiyonlarda normal doz 7 giin boyunca goz(ler)e her dort saatte
bir, bir veya iki damladir.
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Ciddi enfeksiyonlarda normal doz iyilesme elde edene kadar her saat basi iki damladir.
Iyilesme saglandiktan sonra doz azaltilarak kesilir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

TOBSIN’i sadece gozlerinize uygulayiniz.

P

10.
11.

12.
13.

TOBSIN sisesi ile bir ayna alimiz.

Ellerinizi yikaymiz.

Sisenin kapagini aginiz.

Siseyi, bagparmaginiz ve orta parmaginiz arasinda ucu asagi bakacak sekilde ters
tutunuz (Sekil 1).

Basimizi arkaya yaslaymiz. Temiz parmaginizla géz kapaginizi, géz kapaginiz ile
g0zlinliz arasinda bir cep olusana kadar aginiz. Damla buraya damlatilacaktir (Sekil
2).

Sisenin ucunu goziinlize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa aynayi
kullanimniz.

Damlay1 goziiniize veya goz kapaginiza, goziiniizlin ¢evresine veya bagka yiizeylere
degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

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

TOBSIN’i kullandiktan sonra, géz kapaginizi serbest birakiniz, goziiniizii kapatiniz
ve bir parmaginizla burnunuzun yanindan goziiniiziin kenarina bastiriniz (Sekil 4).
Bu TOBSIN’in viicudunuzun diger bdlgelerine gegmesini engellemeye yardimci
olur.

Eger damlay1r iki goziiniizde de kullanmiyorsaniz, diger goziinliz ig¢in ayni
uygulamayi tekrarlaymiz.

Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Diger siseyi agmadan Once, bir siseyi tamamen kullaniniz.

Eger damlay1 goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Bir yas ve {izeri ¢ocuklarda 6zel bir kullanim1 yoktur, doz yetiskinler ile aynidir.
1 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in etkililik ve glivenlilik bilgisi mevcut degildir.
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Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

. Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TOBSIN’in, bobrek/karaciger yetmezligindeki etkileri bilinmemektedir. Ancak,
tobramisinin yiizeysel uygulamasindan sonra sistemik emilimi ¢ok az oldugu i¢in doz
ayarlamasi gerekli degildir.

Eger TOBSIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TOBSIN kullandiysaniz:
Goziintizii 1lik su ile yikayimiz. Diger kullanima kadar baska damla damlatmayiniz.

TOBSIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TOBSIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Hatirladiginiz anda tek bir doz kullaniniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan dozu
almayip normal doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden birini farkederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Asint duyarlilik reaksiyonlari; g6z kapaginda kasint1 veya sisme, gozde kizariklik gibi
belirtilerle kendini gosterebilir. Ileri diizeyde ise deride dokiintii, ses kisikligs,
yutkunmada zorluk, oksiiriik, nefes darligi, yiiz ve dilde sisme, ¢arpinti ve bas
donmesinin goriilecegi anafilaktik reaksiyon denilen hayati tehdit edici duruma
dontisebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TOBSIN'e karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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 1000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.
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Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla

gortilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:
e (GOzde rahatsizlik hissi
e G0z i¢inde kizariklik
o (0z alerjisi
o GOz kapagi kagintisi

Yaygin olmayan:

Gozilin saydam cisminin (kornea) iltihab1
Korneada asinma

G0z kapaginda kizariklik

Goz akintist

Go6z kapaginda 6dem

Kuru goz

Konjonktivada (goz kapaklarinin i¢ ve gozlerin beyaz kismini (sklera) kaplayan ince ve
seffaf bir zar) 6dem

G0z kasintisi

e GOz agrist

o Gorme bozuklugu

e Asirt duyarlilik

e Bas agrisi

o Kurdesen

e Dermatit (bir tiir deri hastalig1)
e Kas ve kirpik dokiilmesi

e [okodermi (deride acik renkli yama tarzi lekeler)
o Kaginti

e Deride kuruluk

e Bulanik goérme

e (Gozyasinda artis

Bilinmiyor:

e (G0z iritasyonu

e (iddi allerjik reaksiyon

e (iddi deri reaksiyonlar (Viicutta simetrik olarak hedef tahtasina benzer; merkezde
daha koyu renkli ve disa dogru rengi agilan kizariklik seklinde dokiintiilerin goriildiigii
Eritema Multiforme ve viicutta yaygin su toplamalar1 ve atesin goriildiigi Stevens-
Johnson sendromu)

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 Tiirkiye Farmakovijilans
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Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. TOBSIN’in saklanmasi

TOBSIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TOBSIN’i kullanmaymniz. Siseyi agtiginiz
tarihi asagidaki boliime yaziniz.

Acildig tarih:

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Uriin agilincaya kadar sterildir. Acildiktan sonra 15 giin iginde kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: 1.E. Ulagay Ila¢ Sanayii Tiirk A.S.Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak
Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sar1yer/istanbul

Uretim yeri: 1.E. Ulagay Ila¢ Sanayii Tiirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010
Topkapi/Istanbul

Bu kullanma talimati 29/09/2017 tarihinde onaylanmigstir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

