KULLANMA TALIMATI
GIRASID % 0.3 Kulak Damlas:
Kulaga damlatshr.
Etkin madde: Her 1 ml’de 3 mg ofloksasin

Yardimci maddeler: Benzalkonyum klortir, sodyum klortir, pH ayar i¢in hidroklorik asit ve
yeterli miktarda saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kiyisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandiginiz doktorunuza soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
viiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GIRASID nedir ve ne icin kullanthir?

2. GIRASID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GIRASID nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. GIRASID in saklanmasi

Bagshklar1 yer almaktadir,
1. GIRASID nedir ve ne icin kullamiir?

GIRASID, 5 mI’lik plastik siselerde bulunan berrak ¢ozeltidir. Etkin madde olarak ofloksasin
icerir. Ofloksasin kinolonlar adi verilen ilag grubunun bir tiyesidir ve kulakta enfeksiyona
neden olan bakterilere karsi etkili olan bir antibiyotiktir. 5 ml’lik plastik, 6zel damlatma uglu
sigelerdedir.

GIRASID, mikroorganizmalarin neden oldugu kulak enfeksiyonlarimn tedavisinde kullamlir.




2. GIRASID’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
GIRASID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Ofloksasine, ilacin bilesenlerinden herhangi birine ya da kinolonlar grubundaki benzer

ilaglara kars: alerjiniz (agir1 duyarlilik) varsa
¢ Cocugunuz 1 yasin altindaysa
e Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya emziriyorsaniz

GIRASID’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;

¢ GIRASID kullandigimiz sirada yliziiniizde ve bogazinizda sisme, nefes almada giigliik,

kurdegen ve kagint:1 gibi allerjik reaksiyonlar gelisirse;

Bu tiir belirtiler gelisirse ilact kullanmay1 birakiniz ve hemen doktorunuza bilgi

veriniz. Daha dnce kinolon grubu diger antibiyotiklere karst duyarlilik g8sterdiyseniz,

GIRASID’i dikkatle kullaniniz.

e Durumunuz kétiilesirse veya ilacimzi kullandiginiz siire i¢inde iyilesme olmazsa;
Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli kullanim direngli bakterilerin
gelismesine neden olabilir. Bu nedenle tedavi d6nemi sonunda yeterli iyilesme
goriilmezse doktorunuza damsinz.

GIRASID enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir.

Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

GIRASID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas::

GIRASID’in yiyecek ve if;ecékler ile etkilesmesi beklenmemektedir,
Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danmginiz.
GIRASID’in gebe kadinlarda kullaniimas: énerilmemektedir.

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

Emzirme

IHlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsimz.
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GIRASID’in emziren kadinlarda kullanilmas1 dnerilmemektedir.
Arag¢ ve makine kullanimi

Kulak yolu ile uygulanan GIRASID’in ara¢ ve makine kullanim iizerine istenmeyen bir etkisi
bulunmamaktadir.

GIRASID’in igeriginde bulunan baz1 yardimei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

GIRASID, sodyum igerse de kan dolagiminiza katilmadigi igin, sodyuma bagli bir etki
beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:
Kulak yolu ile uygulanan GIRASID’in spesifik ilag etkilesimi ¢aligmalari yapilmamigtir.

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

3. GIRASID nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklid1 icin talimatlar:

GIRASID’i doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullamniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Dis kulak iltihabi: 1-12 yas arasi; 10 giin boyunca etkilenmis kulaga giinde iki kez 5 damla
(0.25 mL, 0.75 mg ofloksasin)

12 yag ve sonrasi; 10 giin boyunca gilinde iki kez 10 damla ( 0.5 mL, 1.5 mg ofloksasin)

Soltisyon 1lik olmalidir, soguk olmast denge bozukludu olugturabilir. Uygulanan kulagin
pozisyonunun 5 dakika degistirilmemesi tavsiye edilir.

Pediyatik hastalarda akut orta kulak iltihabinda: 1-12 yas arast; 10 giin boyunca giinde iki kez
5 damladur.

Kronik iltihapl orta kulak iltihabinda: 12 yas ve sonrasi; 14 giin boyunca giinde iki kez 10
damladur.

Kulaga uygulama:

o Eller iyice yikandiktan sonra, oklimeter iizerindeki damlalik kapagim herhangi bir
seye temas ettirmeden 6zenle aginiz.
¢ Hasta yukar gelecek sekilde hastayr yatirimiz.
e Damlaligin kenarini hafifge sikarak ve damlalifin ucu kulaga temas etmeyecek sekilde
-ilaci dig kulak yoluna damlatimiz.
o 10 dakika bekledikten sonra dig kulak yolunun agzim bir par¢a pamuk veya gaz bezi
ile yikayimz ve hastayi dik duruma getiriniz. Ilacin fazlasim siliniz.
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o Damlanin soguk olarak uygulanmasi bag dénmesine neden olabilir.
Kullandiktan hemen sonra kapagim sikica kapatiniz.

Uriintin dogru sekilde uygulanmasi ¢ok nemlidir. Eger herhangi bir sorunuz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanimi: 1 yagin altindaki gocuklarda kullanilmamalidir. Uzun siireli kullanim
GIRASID ile basarili bir sekilde tedavi edilemeyen yeni bir bakteriyel enfeksiyona yol
acabilir.

Yashlarda kullanim: Kulaga damlatilarak uygulama ile ilgili olarak yaghlar ile diger yas
gruplan arasmda kargilagtirmali caligma bulunmamaktadr.

Ozel kullammm durumlar

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Kulaga damlatilarak yapilan uygulamada, b&brek/karaciger
yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Eger GIRASID 'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GIRASID kullandiysaniz
Doz agimina bagli istenmeyen etki gelisme ihtimali beklenmemektedir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GIRASID kullandiysaniz, bir sonraki dozu normal
zamaninda uygulayimz.

GIRASID ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

GIRASID’i kullanmay: unutursamz

GIRASID’i uygulamay1 unuttuysamz, bir sonraki dozu hatirlar hatirlamaz uygulayiniz. Ancak
eger bir sonraki dozun zamam yaklagmigsa, unutulan dozu atlayimz ve sonraki dozu normal
zamaninda uygulayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GIRASID ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

GIRASID tedavisi sonlandinildifinda, herhangi bir olumsuz etki olugmasi beklenmez.
4, Olas:1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi GIRASID in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir:

Cok yaygin: 10 kiside 1’den fazla

Yaygin: 10 kiside 1°den az, 100 kiside 1°den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1°den az, 1,000 kiside 1°den fazla

Seyrek: 1,000 kiside 1°den az, 10,000 kiside 1°den fazla

Cok seyrek: 10,000 kigide 1°den az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor
Yaygin gériilen yan ctkiler:

- Kaginti, tat bozuklugu

Cok seyrek giriilen yan etkiler:

- Uygulama bélgesi reaksiyonu, kulak agrisi, sersemlik, vertigo, parestezi, kizariklik, agir1
duyarlilik (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjioSdem), nefes darlig1, nefes almada
glicliik (dispne), ani asirt duyarlilik reaksiyonu (anaflaktik reaksiyon)/sok, a1z ve yutakta
sisme (orofarengeal sisme), dil sigmesi dahil)

Yan etkilerin raporlanmast

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

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

5. GIRASID’in saklanmas:

GIRASID’i gocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimnz.
15°C-30°C arasinda oda sicakliginda ve 1giktan koruyarak saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GIRASID’i kullanmayiniz.



Ruhsat Sahibi:

Actavis Ilaglar1 A.S.

Giiltepe Mah. Ali Kaya Sok. Polat Is Merkezi B Blok Kat: 7-8
Levent/Istanbul

Tel: 0212 316 67 00

Faks: 0212 264 42 68

Uretici:
Actavis [laglan A.S.

Biiyiikdere cad. No: 205
4. Levent/Istanbul

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmastir.



