KULLANMA TALIMATI

TOBRASED % 0.3 gbz damlas:
Gioze damlatilarak uygulanir.

e Etkin madde:
1 mL ¢tzelti 3 mg tobramisin igerir.

o Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir, borik asit, benzalkonyum klorir, taylaksapol, sodyum siilfat, sodyum hidroksit,
siilfiirik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin i¢in dnemti bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacinizd damginiz.
e Bu ilug kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e By ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

o By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda yiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TOBRASED nedir ve ne igin kullantlir?

2. TOBRASED’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TOBRASED nasi! kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TOBRASED ’in saklanmast

Basliklar: yer almaktadir.
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1. TOBRASED nedir ve ni¢in kullamlir?

TOBRASED, goziin/gézlerin ve etrafimin yiizeysel bakteriyel enteksiyonlannin tedavisinde
kullantlir.

TOBRASED anti-infektifler adi verilen ilag grubunda yer almaktadir. Anti-infektifler grubu
goz(ler)e hastalik bulagtiran mikroorganizmalarin  biiyik bir kismina kargi aktif olan
antibiyotikleri (bu triinde tobramisin) igerir.

TOBRASED, kendinden damlalikh, seffaf sisede 5 mL soliisyon icermektedir. Berrak ve renksiz
bir ¢zeltidir.

2. TOBRASED’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TOBRASED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger tobramisine veya ilacin igerdigi diger maddelere karsi agir duyarhlipimz (aleginiz) var
ise.

TOBRASED’i asagidaki durumlzrda DiKKATLI KULLANINIZ

e Eger, goz kapag kaginmaniz, goziinlzde kizarma, sigme varsa tedavinizi durdurunuz ve
doktorunuza bagvurunuz.

e Bazi hastalarda yiizeysel olarak uygulanan aminoglikozidlere (antibiyotikler) karsi agin
duyarlilik olusabilmektedir. Diger aminoglikozid sintfi antibiyotiklere de ¢apraz-duyarlihk
ayrica olugabilmektedir. Eger ciddi alerjik reaksiyon belirtileri olusursa, tedaviyi durdurunuz.

e Sistemik aminoglikozid antibiyotik tedavisi ile birlikte kullanildiginda birikmig Grtine bagh
olarak olusabilecck zehirlenme etkileri géz éniinde bulundurulmahdir.

e Tiim antibiyotik ilaglarda oldugu gibi, uzun siire kullanim duyarli olmayan bakterilerin ve
mantarlann (ilaca direng geligtiren organizmalar) artmasina neden olabilir, eger boyle bir
stiperenfeksiyon (herhangi bir cnfeksiyon ile zayif digen biinyede ikinci bir enfeksiyonun
baslamas1) geligirse, uygun tedavi baglaulmalidur.

e Bir géz enfeksiyonunun tedavisi siiresince kontakt lens kullamm Onerilmemektedir. Bu
{irinte tedavi olurken kontakt lens kullanmayiniz.

e TOBRASED koruyucu maddc olarak gz tahrigine neden olabilen ve ayrica yumugak kontakt
lenslerin rengini bozdugu bilinen benzalkonyum kloriir igerir. TOBRASED’i kullanmadan
5nce kontakt lenslerinizi gikarmiz ve lensleri takmadan dnce 15 dakika bekleyiniz.

e Bu ilaci doktorunuzun énerdigi siire boyunca kullaniniz.

e Eper bagka ilaglar kullaniyorsamz, litfen ‘Diger ilaglar ile birlikte kullammi® bolimini
okuyunuz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damsiniz.

TOBRASED’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas)

TOBRASED goze damlatitarak kullamlir. Uriinii bagka bir yolla kullanmayimz. Uriin 6nerildigi
sekilde kullanildi takdirde, besinlerle ve igeceklerle etkilesme gostermesi beklenmez.
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Hamilelik
lact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczaciniza daniginiz.

TOBRASED hamilelik siiresince dnerilmemekiedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimzd
dantsiniz.

Emzirme
ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

TOBRASED emzirme siiresince onerilmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanim
TOBRASED kullandiktan hemen sonra gdriisiiniizde bulaniklagma olabilir. Bulaniklik geginceye
kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

TOBRASED’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Eger kontakt lens kullamyorsamz, TOBRASED’i kullanmadan &nce kontakt lenslerinizi
ikarniz ve lensleri takmadan once 15 dakika bekleyiniz. TOBRASED’in igindeki koruyucu
(benzalkonyum kloriir) g6z tahrigine neden olabilir ve ayrica yumugak kontakt lenslerin rengini
bozdugu bilinmektedir.

Bu tibbi riin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, kullanim yolu
nedeniyle herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaclar 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 kullamlan ilaglann es zamanl
ve/veya ardigik kullamimi bu zararl etkilerin artmasina neden olabilir, miimkiin oldugunda bu tiir
birtikte kullammlardan kagimlmalidur.

Topikal (ylzeysel) kortikosteroidier (steroid pomadlan) TOBRASED ile birlikte kullanildiginda
bakteri, mantar ve viris gibi mikroorganizmalara bagh enfeksiyonlarin klinik belirtilerini
maskeleyebilir ve agir1 duyarhilik reaksiyonlarim baskilayabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimuz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TOBRASED nasil kullamihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgs icin talimatlar:
TOBRASED’i her zaman valmzca doktorunuzun sdyledigi gibi kullanimmz. Emin degilseniz

doktorunuza ve eczaciniza danigimiz.

Hafif ila orta dereceli enfeksiyonlarda normal doz 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 bas: bir veya iki damladir.
Daha sonra uygulama sikfigt azaltilarak kesilir.

Tedavinin normal siiresi 7-10 giindir. Doktorunuz size tedavinizin ne kadar siirecegini
styleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
TOBRASED i sadece gozlerinize uygulayiniz.

TOBRASED’i kullanmadan &nce ellerinizi yikayiniz.

Kullamm igin agagidaki sekilde harcket ediniz:

Kapag aginiz (Sekil 1).
ilk uygulamada kapagin altindaki halkay1 atiniz (Sekil 2). Kapag tekrar tamamen ve sikica
vidalaytmz (Sekil 3). Béylece damlaliktaki zar delinir ve damlalik akmaya baglar.

e Siseyi bag ve orta parmakiarimz arasinda tutarak ters geviriniz.

Ters gevrilmis sigenin {izerine igaret parmagimz ile bir kerede uygulayacafinz hafif basing ilc
TOBRASED’in bir damlasi akacakur ($ekil 4).

Kafanuzi hafifce geriye dogru yatinniz. Gz kapagi ve goziniz arastnda bir kese olusacak
kadar parmaginizla alt goz kapagimzi asag: dogru ¢ekiniz. Damlanin olugan kese igine
damlatilmas: gerekmektedir ($ekil 5).

e Damlahk ucunu gdze yaklagtinmz. Eger yardime1 olacaksa bir ayna kullanimz.

Damlalifn goziiniize, g6z kapagimza, gdziiniizin etrafindaki ylizeylere veya diger yiizeylere
degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulagabilir.

TOBRASED’i damlattiktan sonra alt géz kapafimzi yavag¢a serbest birakimz, gdézunizi
kapatiniz ve gz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafifce bastinniz ($ekil 6). Bu dnlem
TOBRASEDin viicudun diger bslgelerine yayilimim &nleyecektir.

Eger damlay iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukandaki adimlan diger gbziintiz
i¢in de tekrarlaymiz.

e Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

Kullandiktan sonra TOBRASED in kapagim sikica kapatiniz.

Goziiniz i¢in kullandifimz bagka bir ilag daha varsa, her iki ilag uygulamas: arasinda 10-15
dakikalik ara veriniz.
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Degisik yag gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Ozel bir kullamimu yoktur, yetigkinler ile aymdr.
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Yashlarda kullamma:
Yaglilarda kullanimi yetiskinterdeki kullanimi ile aynidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

TOBRASED in, bobrek/karaciger yetmezligindeki etkileri bilinmemektedir. Ancak, bu {iriiniin
ylizeysel uygulamasindan sonra tobramisinin diisiik sistemik emilimine bagli olarak doz
ayarlamast gerekli degildir.

Eger TOBRASED'in etkisinin ¢ok guchi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TOBRASED kullandtysaniz
Gézinilzii 1k su ile yikayimiz. Diger kullanima kadar bagka damla damlatmayimz.

TOBRASED 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konuguhuz.

TOBRASED’i kullanmay: unutursaniz
Hatirladigimiz anda tek bir doz kullanimz. Bir sonraki dozun zamam yakinsa unutulan dozu
almay1p normal doz programimiza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TOBRASED ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler
Tedaviyi onerilen zamandan &nce keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, TOBRASEDin igerigindc bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi yekilde siralanmigtir:

Cok yaygin . 10 bastamin en az 1’inde goritlebilir.

Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla goritlebilir.

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

Seyrek - 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

ok seyrek . 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygn goriilen yan etkiler:
Goz alerjisi, gbz kagintisi, goz kapaginda kaginti veya sisme, gdz iginde kizarikhik, gozyas
{iretiminde art1§
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Yaygin olmayan yan etkiler:

Goz kapaginda kizariklik, goz akintisi, goz kapaginda anormallikler, gozde sisme, gizde
rahatsizhik hissi, goz tahrigi

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler:

Goz yiizeyinde iltihap, gbz agnis, anormal goz hassasiyeti, bulanik gorme

Dskiintii, kurdesen ve ciltte kizariklik

Eger bu kullanma talimatindd bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile hkarstagwrsaniz,
doktorunuzu veya eczacymzi bilgilendiriniz.

5, TOBRASED in saklanmasi

TOBRASED i ¢ocuklurin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullunma tarihinden sonra TOBRASED i kullanmayiniz.

Siseyi agtigimz tarihi agagidaki bolime yazimz.

Aqildig, tarih:

Kullanmadiginiz zaman sigenin kapagint sikica kapatiniz.

25°C nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

{Jriin agilincaya kadar sterildir. Sige itk kez actldiktan sonra 15 giin iginde kullan:iimahdir.
Ruhsat sahibi: .

BIiLIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri:

MEFAR ILAC SAN. A.S.

34906 Pendik-ISTANBUL.

Bu kullanmu talimutt tarihinde onaylunmugstir.
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