KULLANMA TALIMATI

CILOXAN 900.3 oftalmik merhem

Goze siirillerek uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 3.3 mg siprofloksasin hidrokloriir (3.0 mg siprofloksasin bazina es deger)
e Yardimci maddeler: Mineral yag ve beyaz vazelin

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkd sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢c hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 CILOXAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

2 CILOXAN "t kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CILOXAN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CILOXAN in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadur.

1. CILOXAN nedir ve ne i¢in kullanihir?

CILOXAN kornea, konjonktiva gibi gz dis1 dokularin ve géz ¢evresi infeksiyonlarinin tedavisinde
ve kornea iilserinde kullanilir.

CILOXAN, antiinfektifler olarak adlandirilan ila¢ grubunun bir Gyesidir. Gozu/g6zleri infekte eden
genis bir araliktaki mikroorganizmalara kars1 da etkin olan kinolonlar antinfektifler grubuna dahil
ilaglardir. Siprofloksasin de bir kinolondur.

CILOXAN beyaz-kirik beyaz bir homojen merhemdir.
3.5 gr’lik bir adet tiip i¢eren kutularda sunulmaktadir.
2. CILOXAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CILOXAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Eger siprofloksasine veya CILOXAN’mn igerdigi diger yardimci maddelere karsi
hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise

. Eger diger kinolon ad1 verilen antibiyotiklere karsi hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise

CILOXAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
. CILOXAN'’1 sadece gozleriniz i¢in kullaniniz.
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o Eger belirtileriniz kotiilesirse veya aniden yeniden baslarsa, doktorunuza danismiz. Ozellikle
bu ilacin uzun siireli kullanimindan sonra diger enfeksiyonlara (iltihap olusturan mikrobik
hastaliklara) kars1 daha duyarh olabilirsiniz.

o Eger deri dokiintlisii veya kurdesen, kasinti veya solunum problemleri dahil diger asiri
hassasiyet reaksiyonlarmin ilk belirtilerini fark ederseniz, tedaviyi birakiniz ve hemen
doktorunuz ile iletisime geciniz. Ciddi bir alerjik reaksiyonuz varsa, acil tedaviye ihtiyag

duyabilirsiniz.

o Eger ilac1 kullanirken veya kullandiktan kisa bir slire sonra, liflerinizde agri, siskinlik veya
iltihap hissederseniz, tedaviyi birakiniz ve doktorunuz ile iletisime geginiz.

o Eger yash iseniz veya agr veya iltihap, astim veya deri problemlerini tedavi etmek i¢in

“kortikosteroid” ad1 verilen ilaglar1 kullaniyorsaniz, CILOXAN tedavisi sirasinda lif sorunlari
icin daha yiiksek bir riske sahipsiniz. Eger bir iltihap veya iltihabi bir durum yasarsaniz,
tedaviyi birakiniz ve hemen doktorunuz ile iletisime gec¢iniz.

o Eger baska ilaglar da kullaniyorsaniz, “Diger ilaclar ile birlikte kullanimi” boélimunu
okuyunuz.

o Diger antibiyotiklerde oldugu gibi CILOXAN’n uzun siireli kullanimi diger enfeksiyonlara
neden olabilir.

o Derinizde bir reaksiyon farkederseniz doktorunuzla iletisime geginiz. Antibiyotiklerle deride
1518a kars1 hassasiyet bildirilmistir.

o CILOXAN tedavisi sirasinda kontakt lens (sert veya yumusak) kullanmayiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CILOXAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CILOXAN’m besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CILOXAN’1 doktorunuz gerekli gérmedikce hamilelik doneminde kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CILOXAN’1 doktorunuz gerekli gérmedik¢e emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullamimi
CILOXAN’1 kullandiktan sonra goriisiinlizde gecici bulaniklasma olursa, goriisiiniiz netlesinceye
kadar ara¢ ya da makine kullanmayniz.

CILOXAN’mn iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda onemli bilgi
Bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger baska goz ilaglar1 kullaniyorsaniz, birbirini takip eden uygulamalar arasinda 5 dakika
bekleyiniz. G6z merhemini en son uygulayiniz.

Uriiniin topikal okiiler uygulamasini takiben ilag etkilesiminin meydana gelmesi CILOXAN 1n diisiik

sistemik konsantrasyonundan dolay1 olasilik digidir.
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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. CILOXAN® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

CILOXAN’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarma kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Korneal Ulserlerde, ilk iki giin hasta goziin/g6zlerin konjunktival kesesine 1-2 saatte bir, takip eden
12 glin boyunca her 4 saatte bir 1.25 cm’lik seritler halinde uygulanir.

Gozun/gozlerin ve cevresinin ylzeysel enfeksiyonlarinda doz hasta gozln/gozlerin konjunktival
kesesine (veya g0z kapagi kenarina, sirasiyla) ilk iki giin ii¢ kez sonraki bes giin iki kez 1.25 cm’lik
seritler uygulanir.

Genellikle tedavi stresi 7-14 gundir. Tedavinizin ne kadar daha siirecegini size doktorunuz
sOyleyecektir.

CILOXAN'’1 sadece gozlerinize kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:

>

=
/

CILOXAN tuplni ve bir ayna aliniz.

Ellerinizi yikaymiz.

Kapagini aciniz.

Tiipii bagparmaginiz ve isaret parmaginizla tutunuz.

Basimizi arkaya dogru itiniz. Goziiniiz ve goz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya kadar

temiz bir parmaginizin yardimiyla goz kapagmizi asagiya dogru ¢ekiniz. Merhem bu alana

strulecektir (resim 1).

6. TupUn ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna kullaniniz.

7. Goziiniize ya da goz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere tupun ucunu

dokundurmaymmz. Merheme mikrop bulastirabilir.

Merhemden seridin ¢ikmasi i¢in tiipii hafif¢e sikiniz (resim 2).

9. CILOXAN’1 kullandiktan sonra, alt géz kapaginizi serbest birakiniz, bir sure gozlnuzi
kirparak merhemin tiim géze yayildigindan emin olunuz. G6zlerinizi bir siire i¢in kapatiniz

10. Eger uygulamay1 iki goziinlize de yapacaksaniz, ayni basamaklar1 diger goziiniiz i¢in de
uygulayiniz.

11. Kullandiktan hemen sonra tuptn kapagini sikica kapatiniz.

12. Her defasinda sadece bir tlp kullaniniz.

e

kw0 E

o

Eger merhemi gozilinuziin disina kagirirsaniz tekrar deneyiniz.

Eger CILOXAN’1t kaza ile yutarsaniz, doktorunuza danisgimiz. Ancak, ciddi bir etki
beklenmemektedir.
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Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanima:
1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Ozel bir kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
CILOXAN bu hasta grubunda ¢alisilmamustir.

Eger CILOXAN i etkisinin cok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CILOXAN kullandiysaniz:
Eger gerekirse, g0zUnuzii/gozlerinizi 1lik su ile yikayarak CILOXAN’1 uzaklastirabilirsiniz.

CILOXAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CILOXAN’1 kullanmay1 unutursamz:

Hatirladiginiz anda unuttugunuz dozu uygulayimiz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan dozu
almayip diizenli doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

CILOXAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Belirtileriniz kaybolsa dahi, bu ilact kullanmayi birakmayiniz. CILOXAN’1 tedavi siirenizin
bitiminden 6nce kullanmay1 birakirsaniz, belirtileriniz tekrar meydana gelebilir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, CILOXAN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

tat bozuklugu

g6z yuzeyinde (kornea) beyaz ¢okelti
gozde rahatsizlik

gozde kizariklik

ilag kalintis1

Yaygin olmayan:
e Dbas agrist

e 0z yuzeyinde (kornea) hasar veya lekelenme
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e 1s13a kars1 hassasiyet

e gorme keskinliginde azalma
e bulanik gorme

e g0zde veya g0z kapaginda sisme
e gozde agri

e kurugoz

e gozde kasint1

e anormal goz hassasiyeti

e g0z yasinda artig

e g0z akintisi

e 90z kapaginda ¢apaklanma
e g0z kapaginda pullanma

e g0z kapaginda kizariklik

e bulant1

Seyrek:
e arpacik
e asir1 hassasiyet
e sersemlik
e (0zde hasar
e Qozde iltihap
e 0z ylzeyinde (kornea) bozukluk
e cift gdrme
e 0z hassasiyetinde azalma
e yorgun goz
e gozde tahris
e kulak agris1
e burun icinde iltihap
e karm agrist
e ishal
e deri iltihab1
e ilag intoleransi (ilacin etkisine dayaniksizlik, tahammiilstizliik)

Bilinmiyor:
e tendon bozuklugu

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda,
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CILOXAN’1n saklanmasi

CILOXAN’z ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra
CILOXAN 1 kullanmayiniz. TUpU actiginiz tarihi agagidaki bolime yaziniz.

Acildigi tarih:

Kullanmadiginiz zaman tupin kapagini sikica kapatiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Tup ilk kez acildiktan sonra 4 hafta icinde kullanilmahdir.

Orjinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik / Beykoz / Istanbul

Uretim yeri: Alcon Cusi, SA
Barselona / Ispanya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmuistir.
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