KULLANMA TALIMATI

NETILDEX Tek Doz %0,3 + %0,1 Goz Damlasi, Cozelti

Goze uygulanir.

Etkin Maddeler:

Netilmisin sulfat ve Deksametazon disodyum fosfat.
Her tek dozluk kap (0.3 ml) 0.396 mg deksametazon disodyum fosfat (0.300 mg

Deksametazon’a esdeger) ve 1.365 mg netilmisin silfat (0.900 mg Netilmisin’e
esdeger) igerir.

Yardimci Maddeler:

Sodyum sitrat, monosodyum monohidrat, disodyumfosfat dodekahidrat, saf su.

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

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

arwDE

NETILDEX nedir ve ne icin kullanilir?

NETILDEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NETILDEX nasu kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NETILDEX in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1.

NETILDEX nedir ve ne icin kullanilir?

e NETILDEX kutusunda 20 adet tek dozluk kap bulunan géz damlasidir. Her tek

dozluk kap 0.3 ml’liktir.

e Her tek dozluk kapta 0,396 mg Deksametazon disodyumfosfat ve 1.365 mg

Netilmisin stlfat vardir.

e Her bir kap tek kullanimliktir.




e NETILDEX, goziin 6n boliiminin bakterilere bagli enfeksiyonlarinda ve ameliyat
sonrasinda gbziin 6n bélimuUndn iltihapli hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

NETILDEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NETILDEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e icerdigi etkin maddelere, aminoglikozid grubu antibiyotiklere veya yardimci
maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa,

Goz i¢i basiciniz yiiksek ise (glokom),

Goziinliziin - 6n  bolimiinde (kornea), herpes simplex isimli virlise bagh
enfeksiyonunuz varsa,

Go6zUlndzin 6n boliminde (kornea ve konjunktiva) virlise bagl hastaliklar varsa,

Goziinlizde mantarlara bagli enfeksiyon varsa,

GOziiniliziin 6n boliimiinde yaralanma veya derin, acgik yaralariniz varsa,

Canli as1 ile agilanmis iseniz NETILDEX’i kullanmayiniz.

NETILDEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e GOz i¢i basimncinin arttigi durumlar (glokom) varsa 15 giinden fazla kullanimlarda
g0zi¢i basinci diizenli olarak kontrol ettirilmelidir. Egimli hastalarda uzun siireli
kortikosteroid kullanimi gbz i¢i basmcini artirabilir, gérme bozukluklarma yol
acabilir.

e Uzun sureli kortikosteroid igeren ilaglar kullanilmamalidir. Uzun sureli kortikosteroid
igeren ilaglarin kullanimi: 1) Katarakt olusmasina 2) yara iyilesmesinde gecikme 3)
mantar veya virlise bagl enfeksiyon riskinde artisa yol agabilir. Goziin iltihaph
enfeksiyonlarinda kortikosteroidler enfeksiyonu maskeleyebilirler.

e Baz1 goz hastaliklarinda uzamig kortikosteroid kullanimi goziin 6n kisminda (kornea
ve sklera) incelmeye yol agabilir.

e Kisa siire iginde yeterli iyilesme saglanmadigi ya da tahris veya hassasiyet
olustugunda NETILDEX in kullanilmasina son verilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

NETILDEX in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik siirecinde NETILDEX, ancak kullanimi zorunlu ise ve ciddi tibbi kontrol
altinda uygulanmalidir.



Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NETILDEX emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

NETILDEX’in ara¢ veya makine kullanimi yetenegi iizerinde ¢alisma yapilmamustir.

NETILDEX’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

NETILDEX’in, igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi agirt bir duyarliliginiz
yoksa, bu yardimci maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez. Icerikte bulunan
yardimc1 maddelerin higbiri i¢in kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

NETILDEXin diger ilaglarla birlikte kullaniminda bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

NETILDEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

NETILDEX’i alirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Tedavi siiresi hekim tarafindan belirlenmelidir. Tedaviye alinan yanita bagli olarak
NETILDEX uygulamas1 doktorun énerisiyle 7+1 giin veya 14+2 giindiir. Doktorunuz
baska tlrli tavsiye etmedikce, hastalikli goziinlize giinde 4 defa 1’er damla alt

gbzkapagi i¢ine damlatiniz.

Doktorunuz baska tiirlii tavsiye etmedikge, hastalikli goziiniize guinde 4 defa 1’er damla
alt goz kapagi i¢ine damlatiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e flac1 uygulamadan énce ellerinizi yikaymiz.

e Tek dozluk kabin kullanim 6ncesinde hasar gérmedigini, agilmadigini kontrol ediniz.
¢ Tek dozlu kab1 bandindan ¢ekerek ¢ikarin, {ist kismi ¢gekmeden ¢evirerek aginiz.



e Tek dozluk kabi agtiktan sonra hemen kullanin ve kullanim sonrasinda arta kalan

¢oOzeltiyi atiniz.

e Ilac1 uygularken goze ya da herhangi bir yiizeyine kabin ucuyla dokunmayiniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda Kullanima:

NETILDEX’in ¢ocuklarda guvenlilik ve etkinligi c¢alisitlmamistir. Bu nedenle
cocuklarda, ancak kullanim1 zorunlu ise ve ciddi tibbi kontrol altinda uygulanmalidir.

Cocuklarda bobrek iistii bezlerinde baskilanma riski nedeniyle tedavi miimkiin olan en
kisa siire ile sinirlandirilmalidir (tercihen 5 giinden az)

Yashlarda kullanimai:

Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek / Karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor tarafindan 6nerilen doz disinda
ozel bir kullanim durumu yoktur.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Eger NETILDEXin etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla NETILDEX kullandiysamz:
Fazla doz alimiyla ilgili herhangi bir bildirim yoktur.

NETILDEX den kullanmanmz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

NETILDEX kullanmayi unutursaniz

Eger NETILDEX’in bir dozunu uygulamayi unutursaniz, tedaviye ertesi gunin
sabahinda 6nceki gibi uygulayarak devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
NETILDEX ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

Doktorunuz regete ettigi siirece NETILDEX kullanmaya devam ediniz.
Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

Olasi yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi, NETILDEX in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NETILDEX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yiizeyel olarak goze uyguladiginiz kortikosteroidleri 15-20 gunl asan slrede
kullandiginizda:
- G0z i¢i basincinin yiikselmesi
- G0z merceginin saydamligini kaybederek bulaniklagsmasi (katarakt)
- Gozde sislik, kizariklik, agr1 gibi belirtiler gosteren ve aralarinda Herpes
Simplex adi verilen virlisinde bulundugu virlis ya da mantar cinsi
mikroorganizmalara bagli enfeksiyonlar
- lyilesmede gecikme
- G0z kiiresinde yirtilma olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Cok ciddi yan etkiler yaygin goriiliir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

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

e GOzde kizariklik
¢ Bulanik gérme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler
cok seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e GOzde yanma
e Gozde batma

Bunlar NETILDEXin hafif yan etkileridir. Hafif yan etkiler seyrek gorlir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilagtiginiz
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.



http://www.titck.gov.tr/

NETILDEX’in Saklanmasi

NETILDEX'i c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NETILDEX'i kullanmayiniz.
Etiket ve kutu lizerinde yazilmis ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gdsterir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NETILDEX’i
kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

SIFI ILAC ANONIM SIRKETI

Fatih Sultan Mehmet Mahallesi Poligon Cad.
Buyaka 2 Sitesi 3 Blok No: 8C, I¢ Kap1 No:79
Umraniye, Istanbul

Tel: 0216 540 43 59

Faks: 0216 771 20 95

Uretim Yeri:

SIFI S.P.A.

Via Ercole Patti 36, 95025
Aci S.Antonio
Katanya-ITALYA

Tel: 0039 095 792 21 11

Bu kullanma talimati 08.03.2021 tarihinde onaylanmuigstir.



