KULLANMA TALIMATI

RIFOCIN %1 kulak damlas:
Kulak i¢cine uygulanir.

o Etkin madde: Her 10 mL ¢ozelti 100 mg Rifamisin SV aktif icerir.
e Yardimct maddeler: Askorbik asit, disodyum EDTA, propilen glikol, sodyum mertiyolat,
sodyum metabisiilfit, distile su, sodyum hidroksit

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

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RIFOCIN nedir ve ne icin kullanilir?

RIFOCIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RIFOCIN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RIFOCIN’in saklanmast

agrwnPE

Bashklar: yer almaktadir.

1. RIFOCIN nedir ve ne i¢in kullamihr?

e RIFOCIN, rifamisin SV etkin maddesini icerir.

RIFOCIN, rifamisin grubundan bir antibiyotiktir. Bakterileri oldiiriicii etkisi gii¢liidiir.
Tiiberkiiloz hastaligina yol acan mikroorganizma iistiinde de etkilidir.

e Ambalaj i¢inde 1 adet 10 mL’lik ¢ozelti igeren sise bulunur. Piyasada ayrica 125 mg ve
250 mg’lik ampul formlar1 da bulunmaktadar.

Doktorunuz size RIFOCIN’i asagidaki nedenlerden biri veya birkag1 dolayisiyla regetelemis

olabilir:

o Kaulak iltihab1 (otit), dis kulak ¢ibanlari

e Ayrica kulak ameliyatlar1 sonrasi tedavi ve pansumanlarinda, doktor tavsiyesi ile
kullanilir.

2. RIFOCIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RIFOCIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;

o RIFOCIN’in igindeki etkin madde olan rifamisine veya yardimc1 maddelerinden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa



RIFOCIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Uzun siireli kullanimlarda dikkatli olunmalidir.

e Herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen biinyede ikinci bir enfeksiyonun baslamasi
(siiperenfeksiyon) durumu: RIFOCIN’in uzun siireli kullanimi sonucu olusabilir.

e Lokal kullanim ile birlikte sistemik antibiyotik tedavisi gerekli ise dikkatli olunmalidir.

e RIFOCIN belirli periyotlarla uygulanmalidir. Eger miimkiinse diisiik dozlarla ve diger
terapotik ajanlarla alternatif tedavi diistiniilmelidir.

e Genis alanlara, sinir dokularina ve i¢ kulaga uygulanilmasindan kaginilmalidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

RIFOCIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

RIFOCIN %1 kulak damlasi, agiz yoluyla kullamlmaz. Kulak icine damlatilarak (lokal
olarak) kullanilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz ancak bebekte olusabilecek risklere karsi ilacin size saglayacagi faydanin daha
agir bastigina karar verirse, ilact kullanmanizi 6nerebilir.

Bu ilact kullanirken hamile kalmayi onlemek i¢in hormon yapida dogum kontrol ilaglari
kullaniyorsaniz bunlarin etkisi azalacagi i¢in bagka bir yontem i¢in doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda, RIFOCIN’in kullanilmamasi ile ilgili herhangi bir bilgi yoktur.
Arac¢ ve makine kullanim

RIFOCIN’in ara¢ ve makine kullanma becerileri iistiinde bir etkisi yoktur.
RIFOCIN’in iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

RIFOCIN iginde yardimci madde olarak propilen glikol igerir. Propilen glikol deride
iritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Lokal kullamlan RIFOCIN, bagisiklik sistemini baskilayan ilag siklosporin ile
etkilesmektedir.

Sistemik kullaniminda, kanin pihtilasmasini onleyen ilaglar (6rn. varfarin), bagisiklik
sistemini baskilayan ilag olan siklosporin ve agizdan alman dogum kontrol ilaglar1 ile
etkilesmektedir.



Agizdan alinan ya da diger sistemik hormonal dogum kontrol ilaglarini kullaniyorsaniz,
RIFOCIN tedavisi sirasinda hormonal olmayan dogum kontrol ydntemlerini kullanmiz.

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. RIFOCIN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktur.
RIFOCIN, kulak igine giinde ortalama 2 veya 3 defa 2'ser damla damlatilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
Kulak i¢ine uygulanir.
RIFOCIN i¢inde ince gaz bezi 1slatarak, pansuman seklinde de uygulanabilir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Bebeklik doneminin baslarinda, iiriin dogrudan doktor gozetimi altinda ve gercekten gerekli
ise uygulanmalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda doktorunuz karaciger fonksiyonlarindaki
olas1 bozulmalar1 g6z 6niinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger/bobrek yetmezligi:

Doktorunuz hastaliginiza ve karaciger problemlerinizin ciddiyetine bagli olarak ilacinizin
dozunu belirleyecektir.

Eger RIFOCIN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RIFOCIN kullandiysamz:
RIFOCIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini almissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RIFOCIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu atlarsaniz ve sonraki dozun saati ¢ok yakin degilse, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz
dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin bir sonraki dozu ¢ift doz almayiniz.

RjFO(;iN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
RIFOCIN tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz, kulaginizdaki enfeksiyona
bagl sikayetleriniz yeniden ortaya ¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RIFOCIN in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, RiIFOCIN'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek yan etkiler (10.000 hastadan 1’inden fazlasinda veya 1000 hastadan 1’inden azinda
goriiliir)

e Ani asir1 duyarlilik reaksiyonlari

e Sok

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,
RIFOCIN'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Seyrek yan etkiler (10.000 hastadan 1’inden fazlasinda veya 1000 hastadan 1’inden azinda
goriiliir)

e Uygulama bolgesinde cilt bozukluklari

Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:Seyrek yan
etkiler (10.000 hastadan 1’inden fazlasinda veya 1000 hastadan 1’inden azinda goriiliir)
e Uygulama yerinde agr1 veya alerjik reaksiyonlar

Sikhigi bilinmeyen yan etkiler (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
e Cilt, dis, dil, idrar, diski, tikiirik, balgam, gozyasi, ter ve beyin-omurilik sivisinda

kirmizi-turuncu renklenme
o Kontakt lensler, dis ve dis protezlerinde kalic1 lekelenme

Bunlar RIFOCIN’in hafif yan etkileridir.

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

5. RIFOCIN'in saklanmasi

RIFOCIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIFOCIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Sanofi aventis Ilaclar1 Ltd. Sti.
Biiytikdere Cad. No: 193 Levent 34394
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Sisli-Istanbul
Tel: 0212 339 1000
Faks: 0212 339 10 89

Uretim yeri: Bilim ila¢ San. ve Tic. A.S.
Gebze-Kocaeli

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmuszir.



