KULLANMA TALIMATI

TERRAMYCIN® gz merhemi

Goze lokal olarak uygulanir.

o Etkin madde: Her 1 gram merhemde 5 mg oksitetrasiklin’e esdeger
oksitetrasiklin hidrokloriir ve 10.000 tinite polimiksin B’ye esdeger polimiksin B
sulfat bulunur.

o Yardimci maddeler: Likit parafin, beyaz vazelin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu  kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TERRAMYCIN® nedir ve ne icin kullanilir?
2. TERRAMYCIN®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TERRAMYCIN® giiz merhemi nasil kullanlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. TERRAMYCIN®in saklanmas:

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. TERRAMYCIN® nedir ve ne icin kullanilir?

TERRAMYCIN® 3.5 g'lik tiplerde kullanima sunulmustur, oksitetrasiklin hidrokloriir ve
polimiksin B sulfat igerir.

TERRAMYCIN® sari, homojen, yumusak maddedir, sterildir.

TERRAMYCIN® lokal (topikal) olarak kullanilan diger antibiyotikler olarak bilinen bir
ilag grubuna aittir.

TERRAMYCIN® duyarli mikroorganizmalara bagli ve goziin ve goz kapagimn i¢ kismin
kaplayan zar tabakasinin (konjonktiva) ve/veya goziin saydam tabakasini (korneay1) tutan
yuzeysel goz enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.



2. TERRAMYCIN®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TERRAMYCIN®j asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e  TERRAMYCIN® igerigindeki bilesenlere karsi agin hassasiyet (goziiniizde veya goz
kapagi cevresinde kizanklik, kasinti, sislik gibi durumlar) gosterdiyseniz.

TERRAMYCIN® asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

o Tedavi sirasinda duyarli olmayan bakteri ya da mantarlara bagli yeni
enfeksiyonlarin ortaya ¢ikarsa dikkatli kullaniniz, bu durumu 6nlemek igin doktorunuz
sizi surekli gozlemleyecek, gerekli tetkikleri yapacaktir.

o Bu ilacin tim viicudu etkileyen (sistemik) uygulamasi sonucu, iskelet gelisiminde
gerilik, diglerde kalict renk degisimi ve dig minesinin yetersiz gelisimi olustuysa.dikkatli
kullaniniz. Dig gelisimi boyunca (hamileligin son yarisindaysamz veya hastanin yast
8’den kiiciikse) bu dikkate alinmalidir. Her ne kadar topikal tetrasiklin uygulamasinda
kullanilan dozlarin disiik olmasit nedeniyle bu etkilerin ortaya ¢ikmast mimkiin degilse
de, boyle bir ihtimalin oldugu da distntlmelidir.

Goz enfeksiyonunun agir olmast ve lokal uygulamaya yanit vermemesi durumunda.
TERRAMYCIN® tedaviniz tiim viicudu etkileyen (sistemik) tedavi ile desteklenecektir.

Haricen kullanilir ve yalniz goze tatbik edilmeye mahsustur.

Bu uyarilar, ge¢migsteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Hamile kadinlarda TERRAMYCIN® kullanimu tizerine kontrolli caligmalar yoktur.

Hamile kadinlarda bir antibiyotik grubu olan tetrasiklinlerin sistemik kullanimi1, ceninde
iskelet geligimi ve kemik bliiyimesinin gecikmesi ile sonuglanmigtir. Buna ragmen lokal
tetrasiklinler, gebelik boyunca sadece muhtemel yararlari, olasi risklerden daha fazla
oldugu zaman kullamlmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Lokal uygulanan tetrasiklinlerin anne sttiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.
Tetrasiklinler, lokal uygulamalar diginda tim viicudu etkileyecek sekilde uygulandiginda
(sistemik) anne siitine gegmektedir.



Anne siitii alan bebeklerde, ciddi zararli reaksiyonlarin olma ihtimali nedeniyle, ilacin
anne i¢in olan 6nemi g6z Oniine alinarak annenin siit vermeyi veya ilaci kesmesi
yontinden doktorunuz karar verecektir.

Arac ve makine kullanimi

Lokal oksitetrasiklin ilaglarin ara¢ ve makine kullanimi tzerinde etkili olmasi
beklenmemektedir. Ancak, goz merhemin uygulanmasindan hemen sonra kisa streli bir
gorme keskinliginde azalma ortaya ¢ikabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
TERRAMYCIN® géz merhemi’nin diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacmmiza bunlar hakkmmda bilgi
veriniz.

3.TERRAMYCIN® nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhid icin talimatlar:

TERRAMYCIN®™i ufak miktarlarda (yaklasik 1 cm.), alt géz kapagimzin i¢ kismim
kaplayan zar tabakasinin (konjonktiva) kivrimi igine, enfeksiyon tamamen gegip iyilesme
saglayana kadar giinde 4-6 defa uygulayiniz. Bu, enfeksiyonun tabiati veya siddetine gore
bir giinden birka¢ haftaya kadar surebilir. Goz kapaginizin kenarindaki yag bezelerinin
iltthabinda (blefarit), ilacin tatbikinden once biitiin kabuklart ve kepekleri temizleyiniz.
Koruma i¢in, ameliyattan bir giin evvel baglayip, ameliyat sonrast birkag¢ giin aym sekilde
uygulayiniz.

Tacin tatbiki sirasinda tiipiin ucunun mikrop kapmasini énlemek igin dikkatli olunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
TERRAMYCIN®i goziin ve gdz kapagimin i¢ kismimi kaplayan zar tabakasinin
(konjonktiva) kivrimi i¢ine sadece lokal olarak uygulayiniz. Haricen kullanim ig¢indir.

LEger TERRAMY CIN®in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TERRAMYCIN® kullandiysaniz:
TERRAMYCIN® ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullandiysamz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

TERRAMYCIN®i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, TERRAMYCIN®’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. TERRAMYCIN® ile gériilen yan etkiler asagida listelenmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmugtir.

Cok yaygin - 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.



Yaygin

Yaygin olmayan

Seyrek
Cok seyrek

Bilinmiyor

Bilinmiyor:

: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

: 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.
: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

- Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

e Asir duyarlilik

e Yanma hissi

e Gozyasinda artma
o Temasla ortaya gikan deri hastaligi (kontakt dermatit)
e llag uygulanan bolgede agr veya yabanct cisim hissi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5.TERRAMYCIN®’in saklanmasi

TERRAMYCIN®'i ¢ocuklarm giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda

saklaymniz.

30°C'nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanminiz.

Ambalajin izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TERRAMYCIN™j

kullanmayiniz.
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Ortakoy-ISTANBUL

Bu kullanma talimati

..................... ‘de onaylanmistir.



