KULLANMA TALIMATI

PROMESIN % 0.3 goz damlasi

Goze damlatilarak uygulanir.
e Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti 3 mg tobramisin igerir.

e Yardimci madde(ler): Borik asit, benzalkonyum kloriir, sodyum kloriir, polisorbat 80,

sodyum siilfat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu

ilact kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROMESIN nedir ve ne icin kullamilir ?

2. PROMESIN’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. PROMESIN nasu kullamilir ?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5.

PROMESIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PROMESIN nedir ve ne icin kullanilir?
PROMESIN, goziin/gozlerin ve etrafinmn yiizeysel bakteriyel enfeksiyonlarinin tedavisinde

kullanilir.

PROMESIN anti-infektifler ad1 verilen ila¢ grubunda yer almaktadir. Anti-infektifler grubu
goz(ler)e hastalik bulastiran mikroorganizmalarin biiyiik bir kismina karsi aktif olan

antibiyotikleri (bu iiriinde tobramisin) igerir.

PROMESIN polipropilen kapakli, kendinden damlalikli LDPE sisede 5 ml soliisyon

icermektedir. Renksiz veya acik sar1 renkli, berrak bir ¢ozeltidir.



. PROMESIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PROMESIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger tobramisine veya ilacin igerdigi diger maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz)

var ise.

PROMESIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger goz kapagi kasinmaniz, goziiniizde kizarma, sisme varsa tedavinizi durdurunuz ve
doktorunuza basvurunuz.

Bazi hastalarda yiizeysel olarak uygulanan aminoglikozidlere (antibiyotikler) karsi asiri
duyarlilik olusabilmektedir. Diger aminoglikozid sinifi antibiyotiklere de capraz-
duyarlilik ayrica olusabilmektedir. Eger ciddi alerjik reaksiyon belirtileri olusursa,
tedaviyi durdurunuz.

Sistemik aminoglikozid antibiyotik tedavisi ile birlikte kullanildiginda birikmis {iriine
bagl olarak olusabilecek zehirlenme etkileri goz oniinde bulundurulmalidir.

Tiim antibiyotik ilaclarda oldugu gibi, uzun siire kullanimi1 duyarli olmayan bakterilerin
ve mantarlarin (ilaca direng¢ gelistiren organizmalar) artmasina neden olabilir, eger boyle
bir siiperenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen biinyede ikinci bir
enfeksiyonun baslamasi) gelisirse, uygun tedavi baslatilmalidir.

Bir gz enfeksiyonunun tedavisi siiresince kontakt lens kullanimi onerilmemektedir. Bu
tiriinle tedavi olurken kontakt lens kullanmayiniz.

PROMESIN koruyucu madde olarak goz tahrisine neden olabilen ve ayrica yumusak
kontakt lenslerin rengini bozdugu bilinen benzalkonyum kloriir icerir. PROMESIN’i
kullanmadan Once kontakt lenslerinizi ¢ikariniz ve lensleri takmadan once 15 dakika
bekleyiniz.

Bu ilac1 doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca kullaniniz.

Eger bagka ilaclar kullaniyorsaniz, liitfen “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi1” boliimiinii

okuyunuz.

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.



PROMESIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PROMESIN géze damlatilarak kullanilir. Uriinii baska bir yolla kullanmaymz. Uriin
onerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve iceceklerle etkilesme gostermesi

beklenmez.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PROMESIN hamilelik siiresince onerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciiza danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PROMESIN emzirme siiresince nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
PROMESIN kullandiktan hemen sonra goriisiiniizde bulaniklasma olabilir. Bulamklik

gecinceye kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

PROMESIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Eger kontakt lens kullaniyorsaniz, PROMESIN’i kullanmadan once kontakt lenslerinizi
¢ikarimiz ve lensleri takmadan once 15 dakika bekleyiniz. PROMESIN’in igindeki koruyucu
(benzalkonyum kloriir) g6z tahrisine neden olabilir ve ayrica yumusak kontakt lenslerin

rengini bozdugu bilinmektedir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, kullanim yolu

nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bir aminoglikozid ile (tobramisin gibi) sinir sistemi, kulak veya bobrege toksik (zarar verici)
etkileri olan diger agizdan alinan, viicuda etki eden veya yiizeysel kullanilan ilaclarin es
zamanl ve/veya ardisik kullanimi bu zararhi etkilerin artmasina neden olabilir, miimkiin

oldugunda bu tiir birlikte kullanimlardan kacinilmalidir.



Topikal (yiizeysel) kortikosteroidler (steroid pomadlar) PROMESIN ile birlikte
kullanildiginda bakteri, mantar ve viriis gibi mikroorganizmalara bagl enfeksiyonlarin klinik

belirtilerini maskeleyebilir ve asir1 duyarlilik reaksiyonlarini baskilayabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiysamiz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROMESIN nasil kullamilir ?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

PROMESIN’i her zaman yalmzca doktorunuzun soyledigi gibi kullanimz. Emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hafif ila orta dereceli enfeksiyonlarda normal goz(ler)e her dort saatte bir, bir veya iki

damladir.

Ciddi enfeksiyonlarda normal doz iyilesme elde edene kadar her saat basi bir veya iki

damladir. Daha sonra uygulama siklig1 azaltilarak kesilir.

Tedavinin normal siiresi 7-10 giindiir. Doktorunuz size tedavinizin ne kadar siirecegini

sOyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

PROMESIN’i sadece gozlerinize uygulaymiz.
PROMESIN’i kullanmadan 6nce ellerinizi yikayiniz.

Kullanim i¢in asagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapagi acimiz (Sekil 1).

¢ Ik uygulamada kapagin altindaki halkay: atimz (Sekil 2). Kapag: tekrar tamamen ve
sikica vidalaymiz (Sekil 3). Boylece damlaliktaki zar delinir ve damlalik akmaya
baslar.

e Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters ¢eviriniz.

e Ters cevrilmis sisenin lizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif
basing ile PROMESIN’in bir damlas1 akacaktir (Sekil 4).

e Kafamz hafifce geriye dogru yatiriniz. Goz kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese



olusacak kadar parmaginizla alt goz kapaginizi asagi dogru ¢ekiniz. Damlanin
olusan kese i¢cine damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 5).

e Damlalik ucunu goze yaklastiriniz. Eger yardimci olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlalig1 goziiniize, goz kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki yiizeylere veya diger
yiizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

¢ PROMESIN’i damlattiktan sonra alt g6z kapaginiz1 yavasca serbest birakiniz,
goziiniizli kapatiniz ve géz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafifce bastiriniz
(Sekil 6). Bu 6nlem PROMESIN’in viicudun diger bélgelerine yayilimini
onleyecektir.

e Eger damlay1 iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar: diger
goziiniiz icin de tekrarlayiniz.

® [Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

¢ Kullandiktan sonra PROMSIN’in kapagim sikica kapatiniz.

Goziiniiz i¢in kullandi1giniz baska bir ila¢ daha varsa, her iki ila¢ uygulamasi arasinda 10-

15 dakika ara veriniz.

Sekii 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil £ Sekil S Sekil &

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Ozel bir kullanim1 yoktur, yetiskinler ile aynidir.

Yashlarda kullaninm:

Yaglhlarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimai ile aynidir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

PROMESIN’in, bobrek/karaciger yetmezligindeki etkileri bilinmemektedir. Ancak, bu iiriiniin
yiizeysel uygulamasindan sonra tobramisinin diisiik sistemik emilimine bagli olarak doz

ayarlamasi gerekli degildir.



Eger PROMESIN in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROMESIN kullandiysanz:

Goziiniizii 1lik su ile yikayiniz. Diger kullanima kadar bagka damla damlatmayiniz.

PROMESIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PROMESIN’i kullanmay1 unutursamz
Hatirladigimiz anda tek bir doz kullaniniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan dozu

almayip normal doz programina devam ediniz.
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

PROMESIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedaviyi Onerilen zamandan Once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaclar gibi PROMESIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 goriilen yan etkiler:
Goz alerjisi, goz kasintisi, goz kapaginda kasint1 veya sisme, goz i¢inde kizariklik, gozyast

tiretiminde artis.



Yaygin olmayan yan etkiler:
Goz kapaginda kizariklik, goz akintisi, goz kapaginda anormallikler, gozde sisme, gozde

rahatsizlik hissi, goz tahrisi.

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:
Goz yiizeyinde iltihap, goz agrisi, anormal goz hassasiyeti, bulanik gorme, dokiintii, kurdesen

ve ciltte kizariklik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢c Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak

dogrudan ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

saglamis olacaksiniz.

. PROMESIN’in saklanmasi

PROMESIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PROMESIN’i kullanmayiniz.
Siseyi agtiginiz tarihi asagidaki boliime yaziniz.

Acildig tarih :

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Uriin acilincaya kadar sterildir. Sise ilk kez acildiktan sonra 15 giin icinde kullanilmalidur.



Ruhsat sahibi:

Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / ISTANBUL

Uretim yeri:
Kocak Farma Ilac ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimatu ............... tarihinde onaylanmustur.



