KULLANMA TALIMATI

OTIMISIN damla
Haricen kullanilir,

e Etkin madde: Her 1 mL’de 22 mg pantokain (tetrakain hidrokloriir) ile 3.3 mg prednisolon
metasulfobenzoat igerir.

e Yardimci maddeler: Benzalkonyum kloriir, propilen glikol, etanol, gliserol.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. OTIMISIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. OTIMISIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OTIMISIN nasil kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OTIMISIN’in saklanmas:

Bashiklan yer almaktadir.

1/5



1. OTIMISIN nedir ve nigin kullanilir?

OTIMISIN, dis kulak yolu abse ve fronkiilleri (giban) ile bunlara bagli kulak agrlari, dis kulak
yolu dermatozlan (deri hastaliklari) ve egzamalarinda kullanilir.

Plastik damlalikli 10 mL soliisyon igeren cam sigede ve kullanma talimatimn iginde bulundugu
karton kutularda sunulmaktadir.

2. OTIMIiSIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OTIMISIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger timpanik membran perforasyonlan (kulak zari yirtig1), dis kulak yolunun viriis veya
mantarlara bagli enfeksiyonlar1 (iltihap olusturan mikrobik hastalik) veya i¢indeki yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asinn duyarliliginiz varsa kullanmayimz.

OTIMISIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Duyarhilik ve tahris ortaya ¢ikarsa tedavi durdurulmalidir.

e Bir hafta i¢inde tedaviye cevap alinamazsa, viriis ve mantar enfeksiyonlar1 s6z konusu

olabileceginden, etken belirlenerek uygun tedaviye gegilmelidir.

e Orta kulak enfeksiyonlarinin tabloya eglik etmesi halinde otoskopik kulak muayenesi

yapilarak kullanilmas: uygundur.

e Kortikosteroidlerin enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilecegi dikkate alinmalidir.

e Istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasina neden olabileceginden, uzun siire ve yiksek dozda
kullanimindan kaginilmalhidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimz.

QTiMiSiN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Ozel bildirim bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Gebelik doéneminde lokal kullaniminin giivenirlili§i heniiz tam olarak belirlenmis degildir.
Hamilelik sirasinda, ilagtan beklenen yarar/zarar oran1 doktorunuz tarafindan degerlendirildikten
sonra bu ilac1 kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

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

Emzirme

Illact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerde bolgesel olarak kullanimina ait kesin klinik veri olmadigindan emzirme
doneminde kullanilmasi 6nerilemez.

Arag¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimi iizerinde etkisi oldugunu gésteren ¢alisma bulunmamaktadir.

OT_iMiSiN’in iceriginde bulunan bazi yardimct maddeler hakkinda énemli bilgiler
OTIMISIN’in igeriginde bulunan benzalkonyum kloriir deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

2/5



OTIMISIN, propilen glikol igerdiginden ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimi ve diger etkilesim sekillerine ait bir bilgi bulunmamaktadir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OTIiMiSiN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:
Hekim tarafindan baska sekilde 6nerilmedigi takdirde giinde 3-4 kez 3-4 damla kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Haricen uygulanir.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda bdolgesel olarak uygulanmasi ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir. OTIMISIN igeriginde de bulunan kortikosteroidlerin genel dolasima
gecgecek sekilde ve uzun stire kullammina bagli olarak bébrek iistii bezlerinin ¢aligmasinda
baskilanma, depresyon, asirt hareketlilik ve biiytime geriligi goriilebilir.

Yashlarda kullanimi: Yash hastalar i¢in 6zel kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu
ile ilgili yeterli klinik ¢aligma yoktur, bu nedenle dikkatli kullamlmalidir.

Eger OTIMISIN ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OTIMISIN kullandiysaniz

OTIMISIN ile higbir doz asim1 vakasi rapor edilmemistir. Ancak uzun siireli topikal kullamm
sonucunda sistemik etkilerin ortaya ¢ikabilecegi g6z 6niine alinmalidir.

OTIMISIN den kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

OTIMIiSiN’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

OTIMISIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OTIMISIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Yan etkilerin siklik dereceleri agagidaki 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, 1000 kiside 1’den fazla

Seyrek: 1000 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.

Asagidakilerden biri olursa, OTIMISIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
o Hipersensitivite (asir1 duyarlilik) reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

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

e Kardiyak arrest (kalp durmasi)

e Avaskiiler nekroz (kanlanma bozuklugu sonucu kemik hiicrelerinin 6lmesi ile karakterize bir
durum)

¢ Hipotansiyon (tansiyon diisiikliigii)

e Apne (solunum duraklamast)

e Kortikosteroide bagli adrenal siipresyon (bobrek iistii bezlerinin ¢aligmasinin baskilanmast)

e Tendinopatiler (kas kiriglerinin iltihaplanmasi) (6zellikle asil (ayak bilegi) ve patellar (diz)
tendonlarda)

e Derinin atipik fungal enfeksiyonlar (sagkiran)

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Depresyon

Eksitasyon (duygusal agidan uyariima)

Dermatit (cilt iltihabi)

Yanma ve/veya batma hissi

Kasmt

Tahrig

Subkiitan atrofi (cilt alt1 dokuda incelme)

Deri kollajeninin kaybi (derinin bag dokusu elemanlarinda azalma)

Derinin derin pigment bélgelerinde lokal hipopigmentasyon (deri renginde agilma)

Bunlar OTIMISIN’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
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www.titck.gov Ar sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali 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 katk: saglamis olacaksiniz.

5. OTIMIiSIN’in saklanmasi

OTIMISIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Kartondaki son kullanma tarihinden sonra OTIMISIN’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OTIMISIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Fax: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM TLAC SAN. ve TiC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmgstir.
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