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KI,]LLANMA TALiMATI

TobraDex@ steril oftalmik sfi spansiyon
Giize damlatllarak uygulanrr.

o Etkin maddeler: Siispansiyonun I ml'si 3 mg tobramisin ve I mg deksametazon igerir.
o Yardtma maddeler: Benzalkonyum kloriir, disodyum edetat, sodytrm kloriir, sodyum siilfat

(E514), tiloksapol, hidroksietilseltilo4 stilfirik asit velveya sodyrm hidroksit (pH ayan igin), saf
su.

Bu ilacr kutlanmaya baglamadan iince bu KIILLAIIIMA TALiMATINI dikkatlice okuyunuz,
giinkfl sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.
o Bu htllanma talimatmt saHayruz. Daha sonra telvar ohtmaya ihtiyag &ryabilirsiniz.
o EEer ilove sorulwrnrz olursa, liltfen dohorurunaveya eczacmtza daruyna.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm hilaruru strastnda, dohora veya hastaruye gittidinizde doWorunuza bu ilact

htl I an& ltnt n s dyl ey i ni z.

o Bu talimatta yaalanlma oynen uyuruE. ilaC hatrhnda size hnerilen dozun dtgtnda yiiksek veya
dilgtih doz

Bu Kullrnma Talimatrnda:
1. TOBRADEXnedirve ne igin kallanfir?
2. TOBRADEX'i kalhnmadan 6nce dikkat edilnesi gerekenler
3. TOBRADEX nosl kullarub?
4. Olost yan etkiler nelerdir?
5. ToBRADEx'insahlanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. TOBRADEX nedir ye ne igin kullanilrr?
o TOBRADEX kutusunda, iginde siispansiyon bulunan 1 adet 5 ml'lik $i$e vardr.

TOBRADEX bir kortikosteroid-antiinfektif kombinasyonudur.
o Kortikosteroidler (bu iiriinde deksametazon) gtizdeki iltihabrn tinlenmesine veyaazaltrlmasura

f- yardrmcr olur. Antiinfektifler (bu tirtinde tobramisin) gdziin enfeksiyon kapmasrna sebep olan
mikroorganizmalann birgok ttiriine karqr aktif rol oynar. TOBRADEX'in iginde bulunan iki
etkin madde, enfeksiyon ve qiElik, krzankhk, d$r, srcakhk gibi belirtilerle kendini gdsteren

iltihap tedavisinde kull anrl rr.

o Yiizeysel bakteri enfeksiyonu olan veya bakteri enfeksiyomr riski bulunan gdz hastahklarrnda
(iirnepin grizde goriilen iltihabi durumlar, gdziin 6n bdliimiintin uzun siireli iltihapr ve
kimyasal, rgrn ya da slya ba[h yanmalardan kaynaklanan giiz yaralarl veya yabancr cisim
bulunmasr durumlartnda) kullanrhr.

o Ayrrca inflama.syon tedavisi ve katarakt ameliyatr sonrasmda, enfeksiyonu tinlemek igin de

kullanrlr.

2. T'OBRADEX'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler
TOBRADEX'i a gafrdaki durumlard a KULLANM AYINI Z
13per;

o Etkin maddeler',Jen ya da yardunc.r rnadtlclerden herhangi birine a;ur duyarhh[rruz varsa,

o Goziiniiziin rin b<iliimtinde viriise bafih olarak olugan iltihaplanma. giqek, sugige[i ve di[er
viriise ba[h griz hastahklanntz varsa,
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o Giiziiniizdebakteriye buElu iltihabi akrntrh 96z infeksiyonlarmrz varsq
o Gtiziiniizde mantara ba[h hastahklar varsa,
o Giiziiniizde tiiberkiilozYtrsa,
o Giiziintizde tedavi edilmemig iltihaph infeksiyon durumlan varsa,

TOBRADEX'i agagdaki durumlarda DiKKAILi fuf,f,lxlNlz

E[er;
o Glokom (giiz igi basmcmda arhg) hastah[rmz varsa doktorunuza danrymrz.
. 24 giinden datra uzun siireli kullamldr[rnda ya da uygulama skh[r artrrldr[rna, 96z sinirlerinde

hasar ve gtirme alamnda ve g6rme keskinti[inde bozulma ile sonuglanan gdz igi basmcmm
yiikselmesi ve kataraktur bir gegidi olan 'arka subkapsiiler katarakt' olugumu grizlenebilir.
Duyarh iseniz, ahgrlmrg dozkdabile gtiz igi basurcrmz artabilir.

o TOBRADEX kullanrken gdz igi basrncrnrzr dtizenli olarak kontrol ettirmelisiniz. Bu durum,
kortikosteroid kaynaktr okiiler hipertansiyon riskinin gocuklarda daha biiyiik olabilmesi ve
yetigkinlerdekinden daha erken meydana gelebilmesi riski nedeniyle tizellikle pediyatrik
hastalarda Onemlidir. TOBRADEX pediyatrikhastalardakullamm igin onaylanmamgtr.
Yatkurh[r olan hastalarda (Orn. diyabet hastalan), kortikosteroid kaynakh g0z i9i basmct artrgt
vel veya katarakt olugumu riski artar.

o TOBRADEX kullammr sonrasmda ikincil infeksiyon geligebilmektedir. Ozellikle giiziilr
mantara ba[h infeksiyonlan eg zamanh geligmeye meyillidir. Ba[rqfth[rn basktlanmasmrn
ardrndan ikincil bakteri infeksiyonu da gtiriilebilmektedir. Kortikostenoid (6rne[in
deksametazon) ilaglarla tedavi, gdziin iltihaph infeksiyonlanm gizleyebilir ya da artrabilir.
Gdziiniiziin iin btiltimiiniin incelmesine neden olan hastaltklarda gdzle yu:tilma meydana
gelebilir.

o Glzdokulanmzda incelmeye bagh bir hastah[rmz varsa bu ilacr kullanmadan 0nce doktorunuza
damqur.

o GOz kapa[rnda kaqmm4 giplik ve gdzle kzarfthk gibi hassasiyet belirtileri gtizleyebilirsiniz.
E$er b6yle bir duyarhhk reaksiyonu olugursa, doktorunuza ilacr kesip kesmemeniz konusunda
damgrnrz. Bu alerjik duyarhhk diler topikalyada sistemik aminoglikozid ttirleriyle olugabilir.

o Semptomlaflntz kottileqirse veya aniden geri ddnerse doktorunuza damgur. Bu ilacrn
kullammryla gdz infeksiyonlanna daha duyarh olabilirsiniz.

o TOBRADEX ile aprz yoluyla aluran diger antibiyotik ilaglar kullanryorsaruz doktoruluza
sonmuz.

o TOBRADEX, g6ziiniizde yara varsa iyilegmesini geciktirebilir. Topikal NsAiD'lerin (Steroid
Olmayan Antiinflamatuvar ilaglar) de iyilegmeyi yavaglattr[r veya geciktirdi[i bilinmektedir.
Topikal steroidler ile topikal NSAiD'lerin eg zamanh kullammlan iyileqmede problemle
kargrlagma potansiyelini artrrabili r.

o Goztintizde bir infeksiyon varsa kontakt lens takmayrnlz.
o TOBRADEX koruyucu olarak benzalkonyum klortir maddesini igerdifiinden, gdzde tahrige

sebebiyet r,'erebilir. Yumuqak kontakt lenslerle temasrndan kagmurrz. Uygulamadan tince
kontakl lensi grkarttnrzve takmak igin ilag uygulamasrndan sonra 15 dakika bekleyiniz.

e Yumu$ak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasura neden olabilir.

Bu uyarrlar, gegmiqteki lrerhangi bir drlnemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse ltitfen doktorunuza
damgmrz.

TOBRA DEX'in yiy ccek ve iqecek ile ku llanrlm asr

Uygulama ydntemi agrsrndan TOBRADEX'in yiyecek ve iqecekler ile etkilegimi -yokttrr.

L
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Ilamilelik
ilaa hilanmadan dnce doktontnuza ve)ta eczctcmtza daruSmtz.

Doktorunuz gerekli giirmedikge TOBRADEX'i hamilelik siire.since kullanmayrmz.

Tedayiniz strastnda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dofuorumna vE)a eczactntza
daruyruz.

Emzime
ilaa hilanmadon 6nce doktorunuzavqla eczactntza daruS

Doktorunuz gerekli giirmedikge TOBRADEX'i emzirme dOneminde kullanmayrmz.

Arag ve makine kullanrmr
Di[er giiz damlalannda oldu["u gibi, gegici bularuk gdrme yadadi[er gdrsel bozukluklar arag veya
makine kullammurrzr etkileyebilir. ilacr damlattrktan sonra bulailk gOriiyorsamz, NW veya makine
kullanmadan iince g6rmeniz netleqene kadar bekleyiniz.

TOBRADEX'in igeriSnde bulunan baa yardrmcr maddeler hakkmda Onemli bitgiler
TOBRADEX koruyucu olarak benzalkonyum kloriir maddesini iqerdiEinderu giizde tahnige

sebebiyet verebilir. Yumugak kontakt lenslerle temasrndan kagmmz. Uygulamadan Once kontakt
lensi grkartlruz ve takmak igin ilag uygulamasurdan sonra 15 dakika bekleyiniz.
Yumugak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasrna neden olabilir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr
TOBRADEX gdze ytizeysel olarak uygulandr[r igin herhangi bir etkileqim riski gok azdn.

E[er bagka bir gdz damlasr veya 96z merhemi kullamyorsamz, iki uygulama arasmda en az 5
dakika beklenmelidir. Gtiz merhemleri en son uygulanmahdn.

Non-Steroidal Antienflamatuvar itag 6NSelD) kullamyorsanz doktorunuzu bunun hakkrnda
bilgilendiriniz. Topikal NSAID ve topikal steroid ilaglar ile birlikte kullammr potansiyel iyilegme
problemlerini artnabilir.

Erter regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa qu anda htllaruyorsanz veya son zarnanlarda
htllandtruz ise liitfen doktorunuza veya eczactntza bunlar hakktnda bilgi veriniz.

:

3. TOBRADEX nasrl kullanrhr?

TOBRADEX, sadece grize ytizeysel uygulama igindir, gtize enjekte edilmez.

Uygun kullanrm ve doz / uygulama srklt[r igin talimatlar:
Ergenler, yetigkinler ve yagirlarda kullanrmr
ilacrnrzr kullarurken doktorr"rnuzun talimatlara kesin olarak uyunuz. Doktorunuz bagka tiirlti tavsiye
etnredi[i s{irece aga[rdaki do zlarda kullanr ruz :

Her 4 ila 6 saattebir gdze bir ya da iki damla damlatrmz.
Ilk 24 ila 48 saatte doz her iki saatte I ya da 2 tlamlaya grkartilabilir. Belirtilerde dtizelme gortiltirse
uygulama srkhfrnrz kademeli olarak azaltilr. Tedavinizi erken btrakma,vrnrz. Tedavinizin clozuna

ve stiresine cloktorunuz karar vffecektir.
ASrr hastahklarda, qiqlik. krzarrkhk, a[rr, slc,akhk gibi belirtilerle kendini gristeren inflamasyon
kontrol edilerre kadar her saat I _va da 2 damla clamlattnrz ve 3 giin bol,unca uygulama srkh[urrzr

L
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kaderneli olarak her iki saatte I ya da 2 damlayadiigtiriiniiz; sonra 5 ila 8 gfrn boyunca her 4 saatte
1 ya da 2 damla ve sonunda gerekli giiriiliirse son 5 ila 8 gtin boyunca giinde 1 ya da 2 darrila
damlatrmz.
Katarakt ameliyatr sonrasmda doa ameliyattan sonraki giinden itibaren 24 gfrne kadar gtinde dOrt
kere I damladr. Tedaviye ameliyattan Onceki giin, giinde drirt kere I damlayla baglanabilir ve
ameliyattan sonra I damla, 23 gtine kadar ise giinde diirt kere 1 damlayla devam edilebilir.
Gerekirse tedavinin ilk iki gtiniinde sftltk her iki saatte I damlaya gftartilabilir.
GOz igi basrncurzr diizenli olarak itlgtiiriintiz.

Uygulama yolu ve metodu:

TOBRADEX gigesini ve bir aynaalnrz.
Ellerinizi yrkayrmz.

$igeyi iyice galkalaynrz.
Kapa[m agtnlz.
Ucu aqaprya bakacak gekilde qigeyi baqparmaltntzye di[er parmaklarnrzla tutunuz (resim
l).
Bagmzr arkaya do[ru itiniz. Gttziintiz ve gilzkapaSrmz arasrnda bir alan oluguncaya kadar
temiz bir parmaSrnzm yardrmryla gtiz kapa[rnrn aSaSrya doEru gekiniz. Damla bu alana

damlatrlacaktr (resim 2).

$Eenin ucunu gdzniizn yakrn bir noktaya getiriniz. Yardrmr olacaksa bir ayna kullammz.
G6ziintize ya da gdz kapa[ffiz4 etrafindaki alanlara veya di[er b<ilgelere gigenin ucunu
dokundurmayrmz. Damlayr kirletebilir.

f. igaret parma[rmzla aga[r do[ru gewilen gigenin altrndan hafifge slkmaruz bir damla
TOBRADEX damlamasrnr sa[layacaktr (resim 3).

10. TOBRADEX'i damlattrktan sonra gtiz kapa[rm yavagga kapatrnrz ve burnun iist krsmr ile
gdziin birlegti[i kriqeye parma[rnrzla hafifge baskr uygulayarak trkayurrz (resim 4). Bu
dnlerq goze uygulanan ilacrn viicuda (sistemik) emilimini azaltabiltr ve yaygrn (sistemik)
yan etkilerin,zalmastnr saplar.

11. E[er uygulamayr iki g6ziin0z-e de yapacaksamz, aW basamaklan di[er gdzitniiz igin de

uygulayrmz.
12. Kullandrktan hemen sonra giqenin kapafrnr s*:ca kapatntz.
13. Her defasrnda sadece bir giqe kullanrnrz.

TOBRADEX gdzn damlatrlarak kullanrlr, gdze enjekte edilmez.
Gdz mikroplann (viriis, bakteri, mantar vs.) bulagrnasma hassas bir organ oldu[undan preparattn
uygulanmasr slrasrnda ellerinizin temiz olmastna dikkat ediniz. Ayrtca, damlahfr gdz kapa[rna,
gewesine veya cli[er yizeylere deSdirmemeye dikkat ediniz.
TOBRADEX'L, g6ze uygulanan di[er ilaglarla birlikte kullanryorsantz, art arda iki uygulama
arasmda 10-15 dakikahk ara veriniz.

Degiqik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

1.

2.
3.
4.
5.

6.

7.
8.

L

Sayfa116



Doktorunuz tavsrye etmedi$i stirece gocuklarda kullanmayrmz.

Yaghlarda kullanrmr:
Yaghlarda 6zel bir doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Ozel lultanrm durumlan:
Biibrek/Ikraci[er yetmedili :

TOBRADEX'irq b0brek/karaci[er yetmezli[indeki etkileri bilinmemektedir. Yine de, iiriiniin
yiizeysel uygulanmasrndan sonra etkin maddelerin viicuda (sistemik) emilimlerinin gok dtigtik
olmasura ba[h olarak, doz ayarlamasr gerekli de[ildir.

Erter TOBMDEX'in etkisinin Cok SilClilveya zaytf oldufruna dair bir izlenirninE var ise doktorurutz
veya eczactntz ile konusurutz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TOBRADEX kullandrysamz:
TOBMDEX'Ien hilanmanz gerekenden fazlasmt htllanmtgsanrz bir dohor veya eczoct ile

t/ konusunuz

TOBRADEX'in agm dozunun belirgin belirtiloi; giiztin 6n biiltirniinde benek tarzr iltihaplanma,
kzarrkhk, gdzyagrnda artrg, gOzde a$m srvr birikmesine baSh giglik ve gdz kapa$lrda kagrnma
olabilir.
TOBRADEX'in aqn dozu, giizlerin rlft suyla ykanmasryla giderilebilir.

TOBRADEX'i kullanmayr unuturcanuz:
Unutulan dozlarr dengelemek igin gft doz almaymrz.
E[er ilacr gdziintize damlattrktan sonra gOziintize denk gelmezse, yeniden uygulayrmz.

TOBRADEX ile tedavi sonlandrnldrgndaki olugabilecek etkiler
Tedaviyi dnerilen zamandan iince keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktu. Bu durumda
hastahsrmzrn ilerleme riski bulunmaktadr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

\r Tiim ilaglar gibi TOBRADEX'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.
En s* bildirilen istenmeyen etki gtizde rahatsrzhk hissidir (%1.7).

Aqa[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yalun hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:
o Griz igi basrncrnrn ytikselmesi (siz bunu gdrme keskinli[inde azalmavelveyagdrme alanmda

daralma o larak h issedebilirsiniz)

Bunlarrn hepsi ciddiyan etkilerdir. Acil trbbi mtidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

o A$rrt duyarhhk reaksiyonlan

Bu yan ctkinin gtiriihnc srkh[r bilinmemektedir.

Agafrdaki lerd en herh an gi hirini fark edersen iz, doktorunuza siiyleyiniz:
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o G0zde ratratszhk
o Gdzde kagmma
o Giiztin 6n tiiliimiinde iltihap
o Iftzankhk
o G6zya$urda arfi$
o GOz i9i basrncrnda artrg
o G6zde aEn
. G6zde tahri$
o Gdzde alerji
o Gilzkurulu[u
o Bulank gOrme

o Ktitiitat alma
o Sersemlik
o Ba$ a$rsr
o Gtiz kapa[rnda giglik
o GOz kapa[urda krzankhk

a o Giiz bebelinde biiyiime\' o IGrurda rahatszlft
o Bulantr
o DiiHintii
. Yiizde li$lik
o Ka$rntr
. Alerji

Bunlar TOBRADEX'in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmast:
Kullanma Talimaturda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda,
hekiminiz, eczactntz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrrca karqrlagtr[rmz yan etkileri
www.titck.gov.t sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da 0 8.00 314 00
08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldufunuz ilacrn giivenlilfi hakkurda

L dahafazlabilgi edilnilmesine katkr saglamry olacaksmz.

5. TOBRADEX'insaklanmasr

T O B MD EX' i g o c u ld ar tn ghr e meye c e fii, er i g e mey e c e fi i y erl er de v e amb al aj mdu s aH aymtz.

25oC altrndaki oda srcakhklannda saklayrntz. Dondurmalirnz.

$iqeyi dik dururnda saklayrnrz. Kullandrlctan soma kabr srkrca kapattntz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnlz.
Ambalajdaki son kul\annta tarihinden sonra TOBMDEX'i kullanmaytruz.
Agrlchktan sonra 4 hafta iginde kullammz.

Ruhsat sahibi: ALCON LAIIORATUVARLA tU TiC. A.$.
Kavacrk Ticarct Merkezi Kavak Sok.
No: 18 B-Blok Kat: 1 34805
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Kavac ft -B eykoz / i stanbul

tlraim yert: Alcon Pharmaceuticals isvigre lisansr ile
s.a. ALCON Couweurn.v.
Rijsweg 142870 Puurs, Belgika

Bu hilanma talirnafi C-/"/---) tarihinde onaylanmrsttr.
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