KULLANMA TALIMATI

FLAXIN % 0.3 g6z damlasi
Goze damlatilir.
Steril

Etkin madde: 0.5 mL’lik damla 1.50 mg ofloksasin igermektedir.
Yardimci maddeler: Sodyum klortir, hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda

FLAXIN nedir ve ne icin kullanilur?

FLAXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FLAXIN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. FLAXIN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

arwbdPE

1. FLAXIN nedir ve ne icin kullanilir?

FLAXIN gbz damlasi, bir kutu igersinde 10 veya 30 adet tek doz flakonlar seklinde
sunulmaktadir. FLAXIN etkin madde olarak ofloksasin icerir. Ofloksasin kinolonlar adi
verilen ilag grubunun bir iiyesidir ve gozde enfeksiyona neden olan bakterilere karsi etkili
olan bir antibiyotiktir.

FLAXIN, eriskinlerde ve bir yasindan biiyiik ¢ocuklarda goziin dis béliimiinde goriilen
enfeksiyonlarin (goz ylizeyi iltihabi, gz kapagi iltihabi, arpacik gibi) tedavisinde kullanilir.

2. FLAXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FLAXIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Ofloksasine, ilacin bilesenlerinden herhangi birine ya da kinolonlar grubundaki benzer
ilaglara kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa
e (Cocugunuz 1 yasin altindaysa
e Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya emziriyorsaniz
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FLAXIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e FLAXIN kullandigmiz sirada yiiziiniizde ve bogazinizda sisme, nefes almada giigliik,
kurdesen ve kasint1 gibi allerjik reaksiyonlar gelisirse;
Bu tiir belirtiler gelisirse ilact kullanmay1 birakiniz ve hemen doktorunuza bilgi
veriniz. Daha 6nce kinolon grubu diger antibiyotiklere kars1 duyarlilik gosterdiyseniz,
FLAXIN’i dikkatle kullaniniz.

¢ Durumunuz koétiilesirse veya ilacimizi kullandiginiz siire i¢inde iyilesme olmazsa;
Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli kullanim direngli bakterilerin
gelismesine neden olabilir. Bu nedenle tedavi donemi sonunda yeterli iyilesme
goriilmezse doktorunuza danisiniz.

e Goziinlizde kornea epiteli defekti veya kornea iilseri varsa;

e Yumusak kontakt lens kullaniyorsaniz;

FLAXIN tedavisi sirasinda korneada ¢okeltiler olusabilir.

FLAXIN enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir.

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

FLAXIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FLAXIN’in yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
FLAXIN’in gebe kadinlarda kullanilmas: énerilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
FLAXIN’in emziren kadinlarda kullanilmas: énerilmemektedir.

Ara¢ ve makine kullanim
FLAXIN gormede gecici bulanikliga neden olabilir. Arag veya makine kullanmaya
baslamadan 6nce bulanikligin gegmesini bekleyiniz.

FLAXIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

FLAXIN, sodyum igerse de kan dolasimimiza katilmadigi igin, sodyuma bagl bir etki
beklenmez.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

FLAXIN’i baska bir géz damlastyla birlikte kullanacaksaniz, iki ila¢ uygulamasi arasinda 15
dakikalik bir ara bulunmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLAXIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar

FLAXIN’i doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Ik 2 giin her 2-4 saatte bir 1-2 damla, sonraki giinler giinde 4 kez 1-2 damla olacak sekilde
hasta gbze uygulayimiz.

10 giinden fazla siiren tedavilerde, yeniden goz doktoruna basgvurulmas: gereklidir.

FLAXIN uygulamasindan &nce kontakt lenslerinizi ¢ikariniz. Uygulamadan 15 dakika sonra
lenslerinizi tekrar takabilirsiniz.

Flakon agildiktan sonra sterilite korunamaz, kullanildiktan hemen sonra geri kalan kisim
atilmalhdir.

Uygulama yolu ve metodu:
[laciniz1 kullanmadan dnce ellerinizi yikaymiz. Basinizi arkaya dogru egerek tavana dogru
bakiniz.

Alt g6z kapagimizi kiigiik bir cep olusacak sekilde yavasca asagiya dogru ¢ekiniz.

2. Flakonu ters ¢eviriniz ve tedavi gereken goziiniize bir ya da iki damla damlayacak sekilde
sikiniz.

3. Alt goz kapaginizi birakiniz ve goziiniizii 30 saniye boyunca kapali tutunuz.

Eger damlay1 goziiniize damlatmay1 basaramadiysaniz, yeniden deneyiniz.

Flakonun ucunu goziiniize veya baska bir yere degdirmeyiniz.

Kullanildiktan hemen sonra geri kalan kisim atilmalidir.
Uriiniin dogru sekilde uygulanmas1 c¢ok oOnemlidir. Eger herhangi bir sorunuz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. Uzun siireli kullanim

FLAXIN ile basaril1 bir sekilde tedavi edilemeyen yeni bir bakteriyel enfeksiyona yol agabilir.

Yashlarda kullammmi: G6ze damlatilarak yapilan uygulama ile ilgili olarak yaslhlar ile diger
yas gruplari arasinda karsilastirmali calisma bulunmamaktadir.
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Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Goze damlatilarak yapilan uygulamada, bobrek/karaciger
yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Eger FLAXIN'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLAXIN kullandiysamiz

Doz agimina bagli istenmeyen etki gelisme ihtimali beklenmemektedir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLAXIN kullandrysaniz, bir sonraki dozu normal
zamaninda uygulayiniz.

FLAXIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FLAXIN’i kullanmay1 unutursaniz

FLAXIN’i uygulamay1 unuttuysaniz, bir sonraki dozu hatirlar hatirlamaz uygulayiniz. Ancak
eger bir sonraki dozun zamani yaklagmigsa, unutulan dozu atlayimmiz ve sonraki dozu normal
zamaninda uygulayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

FLAXIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
FLAXIN tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FLAXIN 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli 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 kiside 1°den az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor

Yaygin goriilen yan etkiler:
- Gozde tahris, gdzde rahatsizlik hissi

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

- Asir1 duyarlilik (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjioddem), nefes darligi, nefes almada
giicliik (dispne), ani asir1 duyarlilik reaksiyonu (anaflaktik reaksiyon)/sok, agiz ve yutakta
sisme (orofarengeal sisme), dil sismesi dahil)

Siklik derecesi bilinmeyen yan etkiler
- Sersemlik, bas agris1, duyu azalmasi (hipoestezi)
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- Keratit (gbziin saydam cisminin (kornea) iltihab1)
- Konjonktiva iltihabi (g6z yiizeyinde iltihap)
- Bulanik gérme

- Fotofobi (1518a kars1 duyarlilik)

- Goz kapaginda 6dem

- Gozde yabanci cisim varmis hissi

- Gozyasinda artig

- GOz kurulugu

- Gozde agn

- GOz ve goz kapaklarinda kaginti

- Gozde kizariklik

- Bulant1

- GOz gevresinde 6dem

- Yiizde 6dem

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¢ 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 katki saglamis olacaksiniz.

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

5. FLAXIN’in saklanmasi
FLAXIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLAXIN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FLAXIN'i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiiciikcekmece-iISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
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Uretici:
Deva Holding A.S
Dumlupmar Mah. Ankara Cad. No:2

Kartepe / KOCAELI

Bu kullanma talimati 24.05.2016 tarihinde onaylanmistir.
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