KULLANMA TALIMATI
TOBSIN® Steril Goz Damlas1 % 0.3
Goize damlatilarak uygulanir.

o Etkin maddeler: 15 mg tobramisin igerir.

o Yardimci maddeler: Borik asit, Tween 80, benzalkonyum kloriir, sodyum klorir,
sodyum siilfat, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumava ihtivac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmmi sirasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TOBSIN nedir ve ne igin kullamlir?

TOBSIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TOBSIN nasil kullaralir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TOBSIN’in saklanmast

th b~

Bashklan yer almaktadir.
1. TOBSIN nedir ve ne igin kullamlir?

TOBSIN, goziin/gozlerin ve etrafinin yiizeysel bakteriyel infeksiyonlarnin tedavisinde
kullanihir.

TOBSIN anti-infektifler adi verilen ilag grubunda yer almaktadir. Anti-infektifler grubu
goz(ler)e hastalik bulagtiran mikroorganizmalann biyilik bir kismina karg1 aktif olan
antibiyotikleri (bu iirlinde tobramisin) igerir.

TOBSIN 8 ml'lik gige igeren bir ambalajda sunulur. Berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.

2. TOBSIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TOBSIN’i asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Efer tobramisine veya ilacin igerdigi difer maddelere kargt agin duyarlilifimz
(alerjiniz) var ise.




TOBSIN’i asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger, gbz kapag kasinmaniz, goziiniizde kizarma, sigme varsa tedavinizi durdurunuz
ve doktorunuza basvurunuz.

Bazi hastalarda yiizeysel olarak uygulanan aminoglikozidlere (antibiyotikler) karsi
agin duyarhhk olusabilmektedir. Diger aminoglikozid sift antibiyotiklere de ¢apraz-
duyarlilik aynica olusabilmektedir. Eger ciddi alerjik reaksiyon belirtileri olugursa,
tedaviyi durdurunuz.

Sistemik aminoglikozid antibiyotik tedavist ile birlikte kullamldifinda birikmis iriine
bagl olarak olugabilecek zehirlenme etkileri géz 6niinde bulundurulmalidir.

Tim antibiyotik ilaglarda oldugu gibi, uzun siire kullamimi duyarll olmayan
bakterilerin ve mantarlann (ilaca direng gelistiren organizmalar) artmasina neden
olabilir, eger boyle bir siperinfeksiyon (herhangi bir infeksiyon ile zayif digen
biinyede ikinci bir infeksiyonun baglamasi) geligirse, uygun tedavi baslatiimalidir.

Bir g6z infeksiyonunun tedavisi siiresince kontakt lens kullamimi &nerilmemektedir. Bu
iiriinle tedavi olurken kontakt lens kullanmayiniz.

TOBSIN koruyucu madde olarak gdz tahrisine neden olabilen ve ayrica yumusak
kontakt lenslerin rengini bozdufu bilinen benzalkonyum kloriir igerir. TOBSIN’i
kullanmadan once kontak lenslerinizi ¢ikanniz ve lensleri takmadan 6nce 15 dakika
bekleyiniz.

Bu ilac1 doktorunuzun dnerdifi siire boyunca kullanminiz.

Eger bagka ilaglar kullaniyorsamiz, litfen ‘Diger ilaglar ile birlikte kullanimia’
bbliimiinii okuyunuz.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

TOBSIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

TOBSIN goze damlatilarak kullanihr. Uriinii bagka bir yolla kullanmayimz. Uriin
onerildigi sckilde kullanildipr takdirde, besinlerle ve igeceklerle etkilegme gostermesi
beklenmez.

Hamilelik
Nact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

TOBSIN hamilelik siiresince 6nerilmemektedir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TOBSIN emzirme siiresince énerilmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanimm
TOBSIN kullandiktan hemen sonra sonra goriisiiniizde bulaniklagma olabilir. Bulamkhk
gecinceye kadar arag veya makine kullanmayimz.

TOBSIN’in i¢erifinde bulunan baz yardimec1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler




Eger kontak lens kullamyorsamz. TOBSIN’i kullanmadan Gnce kontak lenslerinizi
¢ikarmiz ve lensleri takmadan 6nce 15 dakika bekleyiniz. TOBSIN’in igindeki koruyucu
(benzalkonyum kloriir) gdz tahrigine neden olabilir ve ayrnica yumusak kontak lenslerin
rengini bozdugu bilinmektedir.

Digier ilaglar ile birlikte kullamnu

Bir aminoglikozid ile (tobramisin gibi) sinir sistemi, kulak veya bobrege toksik (zarar
verici) etkileri olan difer agizdan alinan, viicuda etki eden veya yiizeysel kullanilan
ilaglann es zamanlh ve/veya ardigik kullanimu bu zararl: etkilerin artmasina neden olabilir,
miimkiin oldugunda bu tir birlikte kulanimlardan kagimmalidir.

Topikal (yiizeysel) kortikosteroidler (steroid pomadian) TOBSIN ile birlikte
kullamldiginda bakteri, mantar ve viriis gibi mikroorganizmalara bagli infeksiyonlarin
klinik belirtilerini maskeleyebilir ve agir1 duyarlilik reaksiyonlarim baskuayabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,

3. TOBSIN nasil kullambr?

. Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif igin talimatlar:

TOBSIN’i her zaman yalmzca doktorunuzun séyledigi gibi kullanimz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczacimza daniginiz.

Hafif ila orta dereceli infeksiyonlarda normal doz goz(ler)e her dort saatte bir bir veya iki
damladir.

Ciddi infeksiyontarda normal doz iyilesme elde edene kadar her saat basi bir veya iki
damladir. Daha sonra uygulama siklifx azaltilarak kesilir.

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

. Uygulama yolu ve metodu:

TOBSIN’i sadece gbzlerinize uygulayimaz.




1. TOBSIN’in sisesini ve bir ayna alimiz.

2. Ellerinizi yikayimz.

3 Sisenin kapagini agimiz.

4, Siseyi, basparmaginiz ve orta parmagimz arasinda ucu agafiy bakacak sekilde ters
tutunuz (Sekil 1).

5. Baginizi arkaya yaslaymmz. Temiz parmaginizla gz kapagimzi, gz kapagimz ile
goOziiniiz arasinda bir cep olusana kadar aginiz. Damla buraya damlatilacakur ($ekil
2).

6. Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa aynay:
kullaniniz.

7. Damlay1 goziiniize veya gdz kapafimza, goziiniiziin gevresine veya bagka

yiizeylere degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

8. Her seferinde bir damla TOBSIN damlatmak igin ters sisenin dibine hafifge basimiz
(Sekil 3).

9. TOBSIN’i kullandiktan sonra, géz kapagimzi serbest birakiniz, gbziiniizii kapatimz
ve bir parmafimizla bumunuzun yanindan goziiniiziin kenarina bastinmz ($ekil 4).
Bu TOBSIN’in viicudunuzun diger bolgelerine gegmesini engellemeye yardimci
olur.

10.  Efier damlay: iki goziiniizde de kullamyorsamz, diger goziinliz i¢in aym
uygulamay: tekrarlayimiz.

11.  Kullammdan hemen sonra sisenin kapagim sikica kapatiniz.

12.  Diger siseyi agmadan once, bir siseyi tamamen kullaminiz.

Eger damlay: goziiniizden disan damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

. Degiisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanimu:
Ozel bir kullamimi yoktur, yetigkinler ile aymdir.

Yashlarda kullanim:
Yaslhilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

. Ozel kullamm durumlar::

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

TOBSIN’in, bobrek/karaciger yetmezligindeki etkileri bilinmemektedir. Ancak, bu iiriiniin
ylizeysel uygulamasindan sonra tobramisinin diigiik sistemik emiliminine bagh olarak doz
ayarlamasi gerekli degildir.

Eger TOBSIN'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veva eczacimz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TOBSIN kullandiysamiz:
Goziiniizii 1hik su ile yikayimz. Difier kullanima kadar baska damla damlatmayiniz.

TOBSIN’ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile
konusunuz,




TOBSIN’i kullanmay unutursamz:
Hatirladifimz anda tek bir doz kullaniniz. Bir sonraki dozun zaman: yakinsa unutulan dozu
almayip normal doz programimiza devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz,

TOBSIN ile tedavi sonlandinldifindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi Onerilen zamandan Once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir,

4. Olasi yan etKiler nelerdir?

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi gekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir,

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

Yaygin olmayan : 100 hastamin birinden az, fakat 1000 hastamin birinden fazia
gorilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gérilebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Goz hastahklan

Yaygin: goz alerjisi, goz kagintisi, géz kapaginda kasinti veya sigme, goz iginde kizariklik,
gozyasl liretiminde artig

Yaygin olmayan: gdz kapaginda kizankhk, goz akintisi, goz kapafinda anormallikler,
gozde sigme, gozde rahatsizlik hissi, gbz tahrisi

Bilinmiyor: goz yiizeyinde iltihap, gz agnsi1, anormal g6z hassasiyeti, bulanik gérme

Genel bozukiuklar ve uygnlama bélgesine iligkin hastaliklar
Bilinmiyor: dékiintii, kurdesen ve cillte kizariklik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsantz,
doktorunuzu veya eczacinuzi bilgilendiriniz.

5. TOBSIN’in saklanmasi
TOBSIN'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiz.

Son kullann_la tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden
sonra TOBSINi kullanmaymiz, Siseyi agtifimiz tarihi agafidaki bolime yazimz.

Acildigs tarih:

Kullanmadigimz zaman gisenin kapafim sikica kapatiniz.




30°C’nin altinda oda sicaklipinda saklayiniz.
Agildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanimz.

Ruhsat sahibi: 1EULAGAY llag Sanayii TURK A.S Davutpaga Cad. No:12, (34010)
Topkap — ISTANBUL

Uretim yeri: 1EULAGAY llag Sanayii TURK A.S Davutpaga Cad. No:12, (34010)
Topkap1 — ISTANBUL

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmgtir.




