KULLANMA TALIMATI

GLYDEXIL % 0.3 + % 0.1 goz damlasi, ¢ozelti
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

. Etkin maddeler:
Netimisin siilfat ve Deksametazon disodyum fosfat.
Her 1 ml’de, 1,32 mg Deksametazon disodyum fosfat (1 mg Deksametazon’a esdeger) ve 4,55

mg Netilmisin Siilfat (3 mg Netilmisin’e esdeger).

. Yardimct Maddeler:
Trisodyum sitrat dihidrat, monosodyum fosfat monohidrat, disodyum fosfat dodekahidrat,

benzalkonyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

*  Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GLYDEXIL nedirve ne icin kullanilir?

2. GLYDEXIL i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GLYDEXIL nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
5. GLYDEXIL ’in saklanmast

Bagliklart yer almaktadir.
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1.  GLYDEXIL nedir ve ne icin kullamhr?

. Berrak, renksiz-sarims1 ¢dzelti olan GLYDEXIL, LDPE HDPE beyaz kapakli, beyaz
LDPE damlalkli 5 ml’'lik LDPE sise ambalajinda karton kutuda kullanima sunulmaktadir.

. GLYDEXIL, gdziin 6n boliimiiniin bakterilere baghi enfeksiyonlarinda ve ameliyat

sonrasinda gdziin 6n bolimiiniin iltihapli hastalklarmin tedavisinde kullanilir.

2. GLYDEXIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GLYDEXIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

. Icerdigi etkin maddelere, aminoglikozid grubu antbiyotiklere veya yardimc1
maddelerden herhangi birine a1 duyarhliginiz varsa,

. G0z i¢1 basmemiz yiiksek ise (glokom),

. Goziniiziin 6n bolimiinde (kornea), herpes simplex isimli viriise bagh enfeksiyonunuz
varsa,

. Goziinliziin 6n boliimiinde (kornea ve konjunktiva) virlise bagh hastaliklar varsa,

. Goziiniizde mantarlara bagh enfeksiyon varsa,

. GoOziiniiziin 6n bolimiinde yaralanma veya derin, agik yaralariniz varsa,

. Canl as1ile agilanmis iseniz GLYDEXIL’i kullanmaymniz.

GLYDEXIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
. G0z i¢i basmcmm arttigi durumlar (glokom) varsa 15 giinden fazla kullanimlarda g6z i¢i

basinci diizenli olarak kontrol ettirilmelidir. Egimli hastalarda uzun siireli kortikosteroid

kullanim1 g6z i¢i basmcini artirabilir, gdérme bozukluklarina yol acabilir.

. Uzun siireli kortikosteroid igeren ilaglar kullanilmamalidir. Uzun siireli kortikosteroid
iceren ilaglarin kullanimi: 1) Katarakt olusmasimna 2) yara iyilesmesinde gecikme 3) mantar
veya virlise bagl enfeksiyon riskinde artisa yol acabilir. Goziin iltthaph enfeksiyonlarinda

kortikosteroidler enfeksiyonu maskeleyebilirler.

. Bazi1 g6z hastaliklarinda uzamis kortikosteroid kullanimi g6ziin 6n kisminda (kornea ve

sklera) incelmeye yol agabilir.

. Kisa siire i¢cinde yeterli iyilesme saglanmadig1 yada tahris veya hassasiyet olustugunda

GLYDEXIL’in kullanilmasina son verilmelidir.

217



Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danismiz.

GLYDEXIL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

Hamilelik siirecinde GLYDEXIL, ancak kullanimi zorunlu ise ve ciddi tibbi kontrol altinda

uygulanmalidir.

Tedaviniz swrasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

GLYDEXIL emzrme déneminde kullanilmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanimu

GLYDEXIL’in arag veya makine kullanim1 yetenegi iizerinde ¢alisma yapimamustir.

GLYDEXIL’in iceriginde bulunan baz yardimcr maddeler hakkinda oénemli bilgiler

GLYDEXIL, 5 mI’sinde 0,25 mg Benzalkonyum kloriir icerir. Géz iritasyonuna neden olabilir.
Benzalkonyum kloriir yumusak kontakt lensler tarafindan absorbe edilebilir. GLYDEXIL ve
yumusak kontakt lensin es zamanl olarak kullaniminm gerekli oldugu durumlarda,
uygulamadan once kontakt lensi c¢ikartmiz ve lensi takmak i¢in en azmdan 15 dakika

bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasma neden oldugu bilinmektedir

GLYDEXIL’in igeriginde bulunan yardimc1 maddelere karsi agir1 bir duyarhliginiz yoksa bu
yardimc1 maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanimm
GLYDEXIL’in diger ilaclarla birlikte kullaniminda bilinen bir etkilesimi yoktur.

317



Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLYDEXIL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

GLYDEXIL’i alirken her zaman doktorunuzun talimatlarma kesin olarak uyunuz. Tedavi
siiresi hekim tarafindan belirlenmelidir. Tedaviye alman yamita bagh olarak GLYDEXIL
uygulamas1 doktorun onerisiyle 7+1 giin veya 1442 giindiir. Doktorunuz bagka tiirlii tavsiye

etmedikge, hastalkli goziiniize giinde 4 defa 1’er damla alt gbzkapag icine damlatiniz

Uygulama yolu ve metodu:

e Tedawvi siureniz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Plastik siseyi delmek i¢cin kapagi sivri uca dogru g¢eviriniz. Sivri ucu gevirerek siseyi

kapatmiz.

flac1 kullanirken ambalajin ucu ile gdze ya da baska bir yiizeye temastan kagminiz.

Kullanmadan once ambalajin zedelenmemis oldugundan emin olunuz.

Sise acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda Kullanimm:

GLYDEXIL’in ¢ocuklarda giivenlilik ve etkinligi ¢alisiimamustir. Bu nedenle gocuklarda,
ancak kullanimi zorunlu ise ve ciddi tibbi kontrol altnda uygulanmalidir.

Cocuklarda bobrek tstii bezlerinde baskilanma riski nedeniyle tedavi miimkiin olan en kisa

stire ille smrrlandrilmalidir (tercihen 5 giinden az)

Yashlarda kullanimm:
Yashlarda 6zel brr doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek / Karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor tarafindan 6nerilen doz disinda 6zel bir
kullanim durumu yoktur.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar1 takip ediniz.
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Eger GLYDEXIL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLYDEXIL kullandiysaniz:
Doz agmu vakasi rapor edilmemistir.
GLYDEXIL gbz damlas1 ¢ozeltisi icerigin (5 mg deksametazon) tiimiiniin agizdan almasi

halinde istenmeyen etki olusabilir. Bdyle bir durumda acilen doktorunuza bagvurunuz.

GLYDEXIL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

GLYDEXIL’i kullanmay! unutursamz
Eger GLYDEXIL’in bir dozunu uygulamay1 unutursaniz, tedaviye ertesi giiniin sabahinda

onceki gibi uygulayarak devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

GLYDEXIL ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz regete ettigi siirece GLYDEXIL kullanmaya devam ediniz.

Tedavinizi doktorunuza damigmadan sonlandirmayiniz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GLYDEXIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GLYDEXIiL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Yiizeyel olarak gbze uyguladigmiz kortikosteroidleri 15-20 giinii asan siirede kullandi1ginizda:

- G0z i¢1 basmcmin yiikselmesi

- GOz merceginin saydamhgini kaybederek bulaniklagmasi (katarakt)

- Gozde sislik, kizariklik, agr1 gibi belirtiler gésteren ve aralarinda Herpes Simplex
adi1 verilen virtisiinde bulundugu virlis ya da mantar cinsi mikroorganizmalara bagh
enfeksiyonlar

- lyilesmede gecikme

- G0z kiiresinde yrrtilma olabilir.
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Cok ciddi yan etkiler yaygin goriiliir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, he men doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Gozde kizarklik

. Bulanik gorme

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
. Gozde yanma

. GoOzde batma

Bunlar GLYDEXIL’in hafif yan etkileridir. Hafif yan etkiler seyrek goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsaniz

doktorunuzu veya eczacnizt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

olacaksmiz.

5. GLYDEXIL’in Saklanmasi

GLYDEXIL i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
Sise agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

25°C’nin altndaki oda sicakhginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLYDEXIL i kullanmaymnz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLYDEXIL’i kullanmaymniz

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

UretimYeri: World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylanmigstuwr.
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