KULLANMA TALIMATI

OKACIN steril goz damlasi
Goze damlatilarak uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti 3,0 mg lomefloksasin (hidrokloriir tuzu seklinde 3,31 mg)
igerir.

e Yardimc: maddeler: Gliserin, disodyum edetat, sodyum hidroksit, benzalkonyum kloriir,
enjeksiyonluk su.

[ ]

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazi/anlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

OKACIN nedir ve ne icin kullanilir?

OKACIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OKACIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

OKACIN’in saklanmast

agkrownE

Bashklar yer almaktadir.

1. OKACIN nedir ve ne i¢in kullanilir?
OKACIN, gozle goriinebilen partikiil icermeyen, berrak, renksiz bir ¢ozeltidir. Her bir ml
cozelti 3,0 mg lomefloksasin (hidrokloriir tuzu seklinde 3,31 mg) igerir.

OKACIN damlalikli 5 mI’lik beyaz plastik siselerde takdim edilmektedir. Her bir plastik sise
5 ml ¢ozelti igerir.

OKACIN oftalmolojikler olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.

OKACIN, etkin maddesi olan lomefloksasine duyarli mikroorganizmalarin yol agtig1
konjonktivit (bir ¢esit goz iltihabi), blefarit (g6z kapag: kenarindaki yag bezelerinin iltihabi)
ve Dblefaro-konjonktivit (goz kapaginda iltihaplanma) dahil gozde olusan bakteriyel
enfeksiyonlarda kullanilir.

2. OKACIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OKACIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
o Lomefloksasin, kinolonlar ya da OKACIN’in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa.
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OKACIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Diger antibiyotikler ile oldugu gibi, lomefloksasin ile uzun siireli tedavi, ikincil

mantar enfeksiyonlarinin ortaya ¢ikmasinda ya da direngli bakterilerin gelisiminde etkili

olabilir.

e Topikal oftalmik (goze lokal olarak uygulanan) uygulama ile degil fakat agizdan
kullannmindan sonra giines alerjisi, giines zehirlenmesi ya da 1s18a duyarlilasma
(fotosensitizasyon) vakalari bildirilmistir.

e G0z damlalar enjeksiyon i¢in degildir. Asla subkonjunktival olarak (goziin beyaz
kismi tizerinde yer alan, ince bir zar olan konjonktivanin altina) enjekte edilmemeli ve
goziin 6n kamarasina (goziin renkli kismi olan irisin 6n ylizii ile goziin saydam
tabakas1 olan korneanin arka yiizii arasindaki bosluk) direkt uygulanmamalidir.

e Kontakt lens kullaniyorsaniz: Durumunuzu daha da kotiilestirebileceginden, goz
enfeksiyonunun tedavisi sirasinda kontak lens kullanimi Onerilmemektedir. Kontakt
lensleriniz  géziinlizdeyken damlayr kullanmaymiz. Damlayr kullandiktan sonra,
lenslerinizi tekrar goziiniize takmadan once en az 15 dakika bekleyiniz. OKACIN’de
bulunan koruyucu madde (Benzalkonyum kloriir), yumusak kontakt lenslerin rengini
bozabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OKACIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OKACIN’in kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OKACIN’1 doktorunuz gerekli gormedikce gebelik doneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OKACIN kullantyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
OKACIN’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

OKACIN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OKACIN koruyucu olarak benzalkonyum kloriir maddesini i¢erdiginden gozde irritasyona
sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce
kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak
kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e OKACIN’i, bakterileri yok eden diger antibiyotikler gibi, bakterilerin iiremesini
durdurucu antibiyotikler ile birlikte kullanmayiniz.
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e Florokinolonlar metallerle etkilesir ve sonugta inaktif tortular olusur. Potansiyel tortu
olusumunu 6nlemek i¢in, OKACIN ile birlikte baska goz ilaglar1 kullaniyorsaniz iki ilag
uygulamasi arasinda en az 5 dakika bekleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OKACIN nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Yetiskinlerde:
Doktorunuz bagka sekilde tavsiye etmedigi siirece goz icine 20 dakika siireyle 5 dakikada bir
1 damla, ardindan 7-9 giin siireyle giinde 2 kez 1 damla
ya da
6-10 saat siireyle saatte bir 1 damla, ardindan 7-9 giin siireyle giinde 2 kez 1 damla
uygulayimiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Uygulamadan 6nce ellerinizi yikaymiz.
Kullanmadan 6nce iyice calkalayiniz.

Asagida belirtildigi sekilde goziiniize uygulayiniz:

1. Basmizi arkaya dogru eginiz; bir elinizle alt goz kapagimizi

yavasca asagi cekerek goziiniiz ile goz kapaginiz arasinda bir ¢ukur o
olusturunuz. {‘ﬂ/
2. Diger elinizle siseyi bas asagi, gdziiniiziin istiinde dik olarak
tutunuz. Yavasca sikarak bir damla damlatiniz. Damlaligin ucunu 2 \ij .
elinize ya da goziiniize degdirmemeye dikkat ediniz. /C:é‘:f]
3. Damlattiktan sonra géziiniiziin i¢ ucuna parmak ucunuz ile 1-2 —
dakika bastiriniz. Bu, ilacin gozyasi kanallarindan buruna akmasini —;
oOnler. 3 W
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
OKACIN, ¢ocuklarda yakin tibbi gézetim altinda kullanilmalidir.

Yashlarda kullamim:
Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
OKACIN’in bobrek veya karaciger yetmezliginde etkinlik ve giivenliligi ¢alisiimamistir.

Eger OKACIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla OKACIN kullandiysaniz:

OKACIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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OKACIN’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OKACIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz soylemedikge OKACIN ile tedaviyi birakmayiniz. Bu, hastaligimizin koétiiye
gitmesine sebep olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

OKACIN’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Uygulama sonrasi yanma ve batma.
e G0z agrisi.
e  (0ziin saydam cisminin benekli goriiniim almasi ile meydana gelen iltihab1 (punktat
keratit).
e Deride dokiintii ve kurdesen gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Bunlar OKACIN’in hafif siklig1 bilinmeyen yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 da
kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OKACIN’in saklanmasi
OKACINi ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

OKACIN, 25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
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Kullandiktan sonra kapagini hemen kapatiniz.
Isiktan korumak i¢in dig ambalaji ig¢erisinde saklayiniz.
Sise acildiktan sonra 4 hafta i¢erisinde kullanilmalidir. Kullanilmayan kismi atiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OKACIN'’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OKACIN’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Alcon Laboratuvarlar: Ticaret A.S.
Kavacik Ticaret Merkezi
Riizgarlibah¢e Mah. Kavak Sok.
No:18 B-Blok Kat 1
34805 Beykoz/Istanbul
Uretim yeri: Alcon Pharmaceuticals Ltd. Isvigre igin

Excelvision.AG
Hettlingen, Isvigre

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.
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