*  EXOCIN kullanimina bagli olarak baslangicta siklikla govde tizerinde merkezi su

kabarciklari ile birlikte kirmizimsi hedef tahtasi-benzeri spotlar veya sirkiiler pargalar Qb bVI e

olarak ortaya ¢ikan, potansiyel olarak hayati tehdit eden deride kizariklik (Stevens-

Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz) rapor edilmistir. KULLANMA TALIMATI
Asagidaki yan etkiler de goriilebilir; I
Eger yan etkilerden herhangi biri siddetlenir ya da uzun siirerse veya asagida bahsi
gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinmzi EX O C I N
bilgilendirin.
Yaygin goriilen yan etkiler: %0.3 gOZ damIaSI, gozeltl
- Gozde tahris, gozde rahatsizlik hissi GoOze damlatilir.
Sikhik derecesi hilinmpynn yan etkiler. steri!

- Bulanik gorme

- Gozyasinda artig

- Keratit (g6ziin saydam cisminin (kornea) iltihabr)
- Konjonktiva iltihab1 (goz yiizeyinde iltihap)

- Gozde kizariklik Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
- Fotofobi (1s18a kars1 duyarlilik) okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Gozde sisme

- G0z gevresinde sisme (goz kapaginda sisme de dahil)
- Gozde yabanci cisim varmus hissi

- Go6z kurulugu (hafif batma ve yanma)

Etkin madde: Her 1 ml’de 3 mg ofloksasin icerir.
Yardimct maddeler: Benzalkonyum kloriir, sodyum kloriir, pH ayar1 i¢in sodyum hidroksit
veya hidroklorik asit ve yeterli miktarda saf su.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu

- Gozde agn . . P
: . . . ilact kullandigimizi soyleyiniz.
- Sersemlik, bas agris1, duyu azalmasi (hipoestezi) . — e L —
s Butalimarta yazilanlara aynen uyuniz. Tlag hakkinda size Snerilen dozun disinda
- Bulanu iiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.
- Kalp ritminde anormal artis Y Y $ e
- Hayati tehdit edici diizensiz kalp ritmi Bu Kullanma Talimatinda:

- Kalp ritminde degisiklik (“QT araliginda uzama”, EKGm kalbin elektrik

S e 1. EXOCIN nedir ve ne i¢in kullanilir?
aktivitesinde gorliir)

2. EXOCIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Yan-etkilerin raporlanmast 3."EXOCIN jiiasil kullanilii?
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 4. Olast yan etkiler nelerdir?
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan 5. EXOCIN’in saklanmasi
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Tlag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya Bashklar1 yer almaktadar.

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans

Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta L. EXOCIN nedir ve ne icin kullamhr?

oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis EXOCIN, 5 ml’lik plastik siselerde bulunan saydam, soluk ile acik sar1 - yesil renkli bir
olacaksiniz. g0z damlasidir. Etkin madde olarak ofloksasin igerir. Ofloksasin kinolonlar adi verilen
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz ilag grubunun bir tiyesidir ve gézde enfeksiyona neden olan bakterilere kars: etkili olan bir
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz. antibiyotikdir.

5. EXOCIN’in saklanmasi EXOCIN, eriskinlerde ve ¢ocuklarda goziin dis béliimiinde goriilen enfeksiyonlarin (g6z

B B B yliizeyi iltihabi, g6z kapagi iltihabi, arpacik gibi) tedavisinde kullanilir.
EXOCIN’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

FYO TN

2:EXOCIN’t kullanmadan-once dikkat edilmesi-gerekenler

15°C-25°C arasinda oda sicakliginda saklayiniz.

Agildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 15 giin igerisinde kullanilmalidir. EXOCIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Sise acildiktan 15 giin sonra, artan ilag¢ atilmalidir. Eger;
Giivenlik band zarar gormiigse kullanmayiniz. .

Ofloksasine, ilacin bilesenlerinden herhangi birine ya da kinolonlar grubundaki
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz. benzer ilaglara kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa

* Cocugunuz | yasimn altindaysa.

* Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya emziriyorsaniz

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik EXOCIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalaidali Jeanl], £, i FXACTN- 7%
Ambacajaant-Son-kuttanma-tarininaen-sonra-LACCHN -1k

17
t LYIRIZ:

Eger;

Ruhsqt Sahlb.l't . . ¢ EXOCIN kullandigimiz sirada yiiziiniizde ve bogazinizda sisme, nefes almada
Abelc? T.lbb‘ [laclar Sgn. ve Tic. Ltd. $ti. giigliik, kurdesen ve kasint1 gibi allerjik reaksiyonlar gelisirse;
Atasehir/Istanbul/Tiirkiye

Bu tiir belirtiler. gelisirse ilaci kullanmayi. birakiniz ve hemen.doktorunuza

Uretim yeri: bilgi veriniz. Daha 6nce kinolon grubu diger antibiyotiklere kargi duyarlilik

Allergan Pharmaceuticals Ireland gosterdiyseniz, EXOCIN’i dikkatle kullaniniz.

Westport/Co. Mayo/irlanda *  Durumunuz kétiilesirse veya ilacinizi 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,

» Karacigerinizde bulunan glukoz-6-fosfat dehidrogenaz adli enzimin aktivitesinde
sorun oldugu soylendiyse;

*  Merkezi sinir sistemi bozuklugu, epilepsi (sara), karaciger ya da bobrek yetmezligi
veya siddetli su kaybiniz (dehidrasyon) varsa

Q b bvi e *  Goziinliziin saydam tabakasinda yara veya bozukluk varsa;
* Yumusak kontak lens kullaniyorsaniz;

Bu kullanma talimat: 28.01.2019 tarihinde onaylanmigtir.

Vo™ EXOCIN igerdigi benzalkonyum kloriir nedeniyle yumusak kontak lenslerin
EXOCIN and its design are trademarks of Allergan, Inc., @ EZ‘) renklerinin bozulmasina neden olabilir. Yumusak kontak lenslerle temasindan
an AbbVie company. AP kagimniniz. Uygulamadan once kontak lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en
© 2023 AbbVie. All rights reserved. 20078273 azindan 15 dakika bekleyiniz.
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Agcildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 15 giin igerisinde kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
ilaciniz1 kullanmadan 6nce ellerinizi yikaymiz. Bagimzi arkaya dogru egerek tavana dogru
bakiniz.

« Kalp hastaliklariniz varsa;

- Ailenizde veya sizde uzamis QT aralig1
(EKG’de, kalbin elektriksel kaydinda
goriiliir) gegmisi varsa

- Kanda tuz dengesizliginiz varsa (6zellikle
kanda diisiik seviyeli potasyum ya da

1. Alt goz kapaginizi kiigiik bir cep olusacak sekilde yavasca asagiya dogru ¢ekiniz.

magnezyun)
- Cok diistik bir kalp ritminiz varsa (bradikardi)

- Zayif bir kalbiniz varsa (kalp yetmezligi)

- Kalp krizi gegmisiniz varsa (miyokard enfarktiisii)

- Kadin ya da yasli iseniz veya anormal EKG degisikliklerine yol agan baska

ilaglar kullantyorsaniz (“Diger ilaglar ile birlikte kullanim” bélimiine bakiniz).
EXOCIN giines 1s13ina kargt-hassasiyeti-artirabilir EXOCIN kullandigniz sirada- direkt

2. Sigeyiters cevitiniz ve tedavi gereken goziintize birya daiki-damla damlayacak
sekilde sikiniz.
3. Alt goz kapagimizi birakiniz ve goziiniizii 30 saniye boyunca kapali tutunuz.
Eger damlay: goziiniize damlatmay1 bagsaramadiysaniz, yeniden deneyiniz.
Damlaligin ucunu goziiniize veya baska bir yere degdirmeyiniz.
Kullandiktan hemen sonra kapagini sikica kapatiniz.

IN-glines 1g1@ma-karst- artirabilir. EX sirada-direkt
olarak giinese maruz kalmaktan kagininiz.

EXOCIN igerdigi benzalkonyum kloriir nedeniyle gézde tahrige yol agabilir.

EXOCIN tedavisi sirasinda korneada ¢okeltiler olusabilir.

EXOCIN enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir désnemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

b o SRECSRE S B4 Teild 1 Ty Fidir-Raerhert 3
UTunumnaogru-5CKIde uy gulanimdst COK OTICHIAIT. "CEgCT TICTIAangr oir sorunuz varsa

doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammmi: 1 yasm altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. Uzun siireli
kullanim EXOCIN ile basarili bir sekilde tedavi edilemeyen yeni bir bakteriyel enfeksiyona
yol acabilir.

doktorunuza danisiniz.

EXOCIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

EXOCIN’in yiyecek ve i¢ecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.
Hamilelik

Yashlarda kullanimi: Goze damlatilarak yapilan uygulama ile ilgili olarak yaslilar ile diger
yas gruplari arasinda karsilastirmali ¢alisma bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Goze damlatilarak yapilan uygulamada, bobrek/karaciger
yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Tacrkutlanmadan-énce doktorunuza veya-eczacmiza -danisiniz:
EXOCIN’in gebe kadinlarda kullanilmas nerilmemektedir.

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

Emzirme

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EXOCIN kullandiysaniz

Doz agimina bagli istenmeyen etki gelisme ihtimali beklenmemektedir. Boyle bir durum
olusursa goziiniizii su ile yikayiniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EXOCIN kullandiysaniz, bir sonraki dozu normal

Tlaci killanmadai oiice doktoriiiiiza veya eczacinizd danisiniz.
EXOCIN’in emziren kadinlarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.
Arac¢ ve makine kullanim

EXOCIN gormede gecici bulanikliga neden olabilir. Ara¢ veya makine kullanmaya
baslamadan 6nce bulanikligin gegmesini bekleyiniz.

zamaninda uygulayiniz.
EXOCIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konugsunuz.

EXOCIN’i kullanmay1 unutursanz
EXOCIN’i uygulamay1 unuttuysaniz, bir sonraki dozu hatirlar hatirlamaz uygulayiniz.
Ancak eger bir sonraki dozun zamani yaklagmissa, unutulan dozu atlayiniz ve sonraki dozu

EXOCIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

EXOCIN igerdigi benzalkonyum kloriir nedeniyle gézde tahrise yol acabilir ve yumusak
kontak lenslerin renklerinin bozulmasia neden olabilir. {lacinizin yumusak kontak
lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak
icin en azindan 15 dakika bekleyiniz.

EXOCIN, sodyum igerse de kan dolasiminiza katilmadigi icin, sodyuma bagl bir etki

normal zamaninda uygulayiniz.
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

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

4. Olasi yan etKiler nelerdir?

beklenmez.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Kalp ritminizi degistirecek baska ilaglar aliyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz; anti-aritmikler
grubuna ait olan ilaglar (6r. Kindin, hidrokindin, disopiramid, amiodarone, sotalol, dofetilide,
ibutilide), trisiklik antidepresanlar grubuna dahil depresyon ilaglari, baz1 antibiyotikler

Tiim ilaglar gibi EXOCIN 1 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

Yavem-olmavan:-100-kiside-1 den-az.-1.000-kiside -1 den fazla

(makrolid grubuna ait), bazi antipsikotikler (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili ilaclar).

EXOCIN’i bagka bir géz damlasiyla birlikte kullanacaksaniz, iki ilag uygulamasi arasinda
15 dakikalik bir ara bulunmalidir.

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

a
Yaygi-oimayan:-1vu-kigiae1-aen-az; vy -Kigiae1-aen-raz

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

Ciddi yan etkiler:
Alerjik bir reaksiyon ile ilgili herhangi bir yan etki olusursa EXOCIN kullanmay

3. EXOCIN nasil Kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:
EXOCIN’i doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

ilk 2 giin her 2-4 saatte bir 1-2 damla, sonraki giinler giinde 4 kez 1-2 damla olacak sekilde

hasta.goze.uygulayiniz
SO J

derhal birakiniz ve doktorunuz ile konusunuz - alerjik bir reaksiyonun belirti ve
semptomlar asagida sunulmaktadir:

Alerjik reaksiyonlar:

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor
*  Gozde alerjik reaksiyonlar (Goz ve/veya goz kapaklarinda kasinti dahil)
* Alerji sonucu deride yangi (kizariklik, kasinti ve tirtiker dahil)

10 giinden fazla siiren tedavilerde, yeniden goz doktoruna bagvurulmasi gereklidir

EXOCIN uygulamasindan 6nce kontak lenslerinizi ¢ikarmiz. Uygulamadan 15 dakika
sonra lenslerinizi tekrar takabilirsiniz.

*  Yiiz, dudaklar veya viicudun diger kisimlar1 gibi alanlarda goriilebilen deri altinda
sisme, hirtltili solunum, yutmada, nefes almada giigliik ve nefes darligina yol
acabilen hava yollarini tikayabilen agizda, dilde veya bogazda sisme, gibi siddetli,
ani hayat1 tehdit edici alerjik reaksiyon (Anafilaktik)
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