KULLANMA TALIMATI

OCUBRAX steril goz damlasi
Goze uygulanir.

o Etkin maddeler:
Tobramisin
Diklofenak sodyum
Cozelti %0.1 Diklofenak sodyum ve %0.3 Tobramisin igerir.

® Yardimcit maddeler:
Tiomersal, disodyum edetat, sodyum kloriir, boraks (dekahidrat sodyum tetraborat), polioksil
hint yagy, siilfiirik asit ve/veya sodyum hidroksit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmniza danisiniz.

®  Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OCUBRAX nedir ve ne icin kullanilir?

OCUBRAX’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OCUBRAX nasu kullanilur?

Olast yan etkiler nelerdir?

OCUBRAX’n saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.

SR N~

1. OCUBRAX nedir ve ne icin kullamlir?

» OCUBRAX, biri iltihap Onleyici, biri antibiyotik olmak iizere iki etkin madde iceren ¢ozelti
seklinde bir g6z damlasidir. G6z enfeksiyonlarina neden olan bir ¢ok mikroorganizmaya karsi
etkilidir.

» OCUBRAX, es zamanlh olusan bakteriye bagli gbz enfeksiyonunda veya enfeksiyon riskinin
yiiksek oldugu katarakt ameliyatinda goziin 6n bdéliimiindeki iltihabin 6nlenmesinde veya
tedavisinde kullanilir.

 OCUBRAX 5 ml plastik sise icinde bulunan, g6z damlas1 formunda bir ilagtir.

2. OCUBRAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OCUBRAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
 Etkin maddelere ya da yardimc1 maddelere asir1 duyarliliginiz varsa,
» Goziiniiziin 6n ylizeyinde aktif yaralarla birlikte viriise bagl goz iltihabiniz varsa,
« Asetilsalisilik asit ya da bagka iltihap 6nleyici ilaglarin kullanimindan sonra ortaya ¢ikan astim
krizi, kurdesen veya kisa siirede ani gelisen nezleniz olduysa kullanmayiniz.

» OCUBRAX, icerdigi sodyum borat nedeniyle 3 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
» Hamile iseniz liitfen “Hamilelik” béliimiinii okuyunuz.
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OCUBRAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Eger tobramisin digindaki diger antibiyotiklere, asetilsalisilik aside, fenil asetik asit tiirevlerine
veya diger iltihap giderici ilaclara kars1 alerjiniz varsa, OCUBRAX a kars1 da alerjiniz olabilir.
Bu konuda doktorunuza daniginiz.

e “OCUBRAX’in igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda ©nemli bilgiler”
boliimiinii okuyunuz.

o Antibiyotiklerin uzun siireli kullanimi mantar dahil duyarli olmayan organizmalarin artigina
neden olabilir. Boyle bir durumdan siiphelenirseniz doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢cin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

OCUBRAX’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan OCUBRAX 1 yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
OCUBRAX’1 hamileliginizin 6.ayindan sonra kullanmayimiz. Hamileliginizin ilk 6 ay1 siiresince
doktorunuz gerekli gormedik¢e kullanmayiniz.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac ve makine kullaninm

OCUBRAX, her goz damlas1 gibi, gormede bulanikliga neden olabilir. Bu durumlarda ara¢ veya
makine kullanmadan 6nce gormenizin netlesmesini bekleyiniz.

OCUBRAX’1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

e Bu iiriin yardimc1 madde olarak tiomersal icermektedir ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet
verebilir. Eger alerjikseniz veya daha Once as1i uygulamasindan sonra herhangi bir problemle
karsilastiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

» Tiomersal bobrek hasarina neden olabilir.

e Bu iiriin sodyum borat icermektedir, alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

o lcerdigi sodyum borat nedeniyle 3 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bagka bir g6z ilacin1 uygulamadan 6nce en az 5 dakika bekleyiniz.
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. OCUBRAX nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Eger doktorunuz bagka tiirlii tavsiye etmediyse asagidaki talimatlara uyunuz.

Genel tedavide, etkilenen goziiniize veya gozlerinize giinde 4 kez 2 damla damlatiniz.
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OCUBRAX tedavinizin siiresine doktorunuz karar verecektir. Etkilenen goziiniiziin iyilesme
slirecini riske atabileceginden tedaviyi daha erken bir siirede kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

OCUBRAX sadece goze uygulanmahdir, bu yiizden g6z damlasi formundadir.
G06z damlasinin dogru uygulanmasi i¢in asagidaki adimlari takip ediniz:

1. Ellerinizi yikayiniz ve miimkiinse bir aynanin karsisina geciniz.

2. Kab1 agimiz ve damlaligr herhangi bir yiizeye degdirmemeye Ozen gosteriniz, bu, damlaligin
enfekte olmasina neden olabilir.

3. Siseyi bir elinizle ters ceviriniz.
4. Diger elinizle etkilenen goziiniiziin alt g6z kapagini asag1 dogru cekiniz, kafanizi geriye yatiriniz
ve yukar1 bakiniz.

5. Damlalik ucunu degdirmeden goze yaklastirimz, géz ve goz kapagmiz arasindaki bosluga
damlatmak icin siseyi hafifce sikiniz.

6. Alt g6z kapagimiz1 serbest birakiniz ve goz yiizeyinin siviyla tamamen kaplandigina emin olmak
icin goziiniizii birka¢ kez kirpiniz.

7. Eger damlay1 iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz i¢in
de tekrarlayiniz.

8. Kullandiktan hemen sonra kapagi sikica kapatiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Bu iiriin sodyum borat icermektedir, 3 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezliginde 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger OCUBRAX n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczactniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OCUBRAX kullandiysamz:

OCUBRAX’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
Eger kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz, goziiniizii bk suyla yikayarak ilaci
uzaklagtirabilirsiniz. Bu islemden sonra ilaci tekrar uygulamayip, diger uygulama zamaninizi
bekleyiniz.

OCUBRAX’1 kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.
Eger uygulamay1 unuttuysaniz hatirladiginiz zamanda damlanizi damlatip, diger uygulamalariniza
onceden kararlastirilan zamanlarda devam ediniz.

OCUBRAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedaviyi Onerilen zamandan Once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacak ve goziiniiziin iyilesme
slireci uzayacaktir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OCUBRAX 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu tibbi iiriin koruyucu olarak tiomersal icermektedir, dolayisiyla duyarlilik reaksiyonlar1 ortaya
cikabilir.

Diklofenak sodyumun da dahil oldugu, iltihap giderici ajanlar i¢eren gz damlalarinin kullanimi
sirasinda gérmeyi etkileyecek ciddi istenmeyen etkiler ¢ok seyrek olarak meydana gelebilir.

Asagidakilerden biri olursa, OCUBRAX"1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvarunuz:

o Nefes darhigi,

e Astim benzeri durum.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin OCUBRAX’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
o Tahris,
e Yanma,
o G0z yasarmast,
e Yabanci cisim hissi.
Bunlar OCUBRAX 1n hafif yan etkileridir.

Bunlarin hepsi seyrek gozlenen hafif ve gecici etkilerdir, tedavinin kesilmesinden sonra kaybolur.

Zor bir goz cerrahisi gecirmis, kornea (goziin 6n yiizeyi) duyarliligi kaybolmus, kornea yiizeyi
hasarli olan, seker hastalig1 olan, romatizmaya bagli eklem agrilar1 olan veya yiizeyel géz hastalig
bulunan ve kisa bir siire igerisinde birden ¢ok yiiz cerrahisi ge¢irmis olan hastalarda goz i¢in tehdit
olusturabilen kornea (gdziin 6n ylizeyi) yan etkilerinin goriilme riski daha yiiksek olabileceginden
bu tiir iltihap giderici goz ilaclar1 dikkatle kullanilmalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczactmizi bilgilendiriniz.
5. OCUBRAX’in saklanmasi

OCUBRAX’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda, agzi sikica kapali olarak saklayiniz.
Uygulamadan hemen sonra siseyi sikica kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCUBRAX’1 kullanmaymaz.
Acildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanimz.

Ruhsat sahibi:
Liba Laboratuarlart A.S., Otagtepe Cad. No:5 Kavacik, Istanbul

Uretici:
ALCON Cusi s.a., Camil Fabra 58, 08320 El Masnou Barselona, ispanya

Bu kullanma talimati (--/--/----) tarihinde onaylanmustir.
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