KULLANMA TALIMATI

UYARI: TENDON ILTIHAPLANMASI VE TENDON YIRTILMASI, PERIFERAL
NOROPATI, SANTRAL SiNiR SISTEMi ETKIiLERI VE MYASTENIA GRAVIS’IN
SIDDETLEMESINI DE ICEREN CiDDi ADVERS REAKSIYONLAR

e ZARIDINEX de dahil olmak iizere florokinolonlar asagidaki gibi sakatliga yol agan
ve geri doniisiimsiiz yan etkilere neden olabilir:
0 Tendon iltihaplanmasi ve tendon yirtilmast
o Periferal néropati (sinir ucu iltihabi)
0 Merkezi sinir sistemi etkileri
Bu reaksiyonlardan herhangi birinin gdzlendigi hastalarda ZARIDINEX kullanimi
derhal birakilmali ve florokinolon kullanimindan kaginilmalidir.

e ZARIDINEX de dahil olmak tizere florokinolonlar, myastenia gravisli (bir cizgili kas
hastalig1) hastalarda kas gii¢siizliiglinii siddetlendirebilir. Bilinen myastenia gravis
oykiisti olanlarda ZARIDINEX kullanimindan kaginilmalidir.

ZARIDINEX % 0.3 steril goz damlasi, ¢ozelti
Goze damlatilir.

Etkin madde: Her 1 ml’de 3 mg ofloksasin.
Yardimct maddeler: Benzalkonyum klorur (%50’lik solusyon), sodyum klorir, sodyum
hidroksit (pH ayar1 igin), hidroklorik asit (pH ayari i¢in) ve yeterli miktarda enjeksiyonluk su.

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

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiuksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZARIDINEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZARIDINEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZARIDINEX nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZARIDINEX ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ZARIDINEX nedir ve ne icin kullanihr?
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ZARIDINEX, 5 ml'lik plastik siselerde bulunan saydam, yabanci madde icermeyen, agik sar1
renkli, kokusuz, homojen bir géz damlasidir. Etkin madde olarak ofloksasin igerir. Ofloksasin
kinolonlar ad1 verilen ilag grubunun bir iiyesidir ve gozde enfeksiyona neden olan bakterilere
kars1 etkili olan bir antibiyotiktir.

ZARIDINEX, eriskinlerde ve cocuklarda goziin dis boliimiinde goriilen enfeksiyonlarmn (g6z
yiizeyi iltihabi, gbz kapagi iltihabi, arpacik gibi) tedavisinde kullanilir.

2. ZARIDINEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZARIDINEXi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Ofloksasine, ilacin bilesenlerinden herhangi birine ya da kinolonlar grubundaki
benzer ilaglara karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,
e (Cocugunuz I yasin altindaysa,
e Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya emziriyorsaniz.

ZARIDINEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e ZARIDINEX kullandigimz sirada yiiziiniizde ve bogazinizda sisme, nefes almada
giicliik, kurdesen ve kasint1 gibi allerjik reaksiyonlar gelisirse;

e Bu tiir belirtiler gelisirse ilac1 kullanmay1 birakiniz ve hemen doktorunuza bilgi
veriniz. Daha 6nce kinolon grubu diger antibiyotiklere kars1 duyarlilik gosterdiyseniz,
ZARIDINEX!'i dikkatle kullanimiz.

e 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 daniginiz.

e GOziunuzde kornea epiteli defekti veya kornea Ulseri varsa;
e Yumusak kontakt lens kullaniyorsaniz;

ZARIDINEX igerdigi benzalkonyum kloriir nedeniyle yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan ka¢ininiz. Uygulamadan
once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak igin en azindan 15 dakika bekleyiniz.

ZARIDINEX igerdigi benzalkonyum kloriir nedeniyle gdzde tahrise yol agabilir.
ZARIDINEX tedavisi sirasinda korneada ¢okeltiler olusabilir.

ZARIDINEX enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

ZARIDINEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

ZARIDINEX'in yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ZARIDINEX’in gebe kadinlarda kullanilmasi &nerilmemektedir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZARIDINEX’in emziren kadinlarda kullanilmasi énerilmemektedir.
Arac¢ ve makine kullaninm

ZARIDINEX gormede gegici bulanikliga neden olabilir. Arag veya makine kullanmaya
baslamadan 6nce bulanikli§in gegcmesini bekleyiniz.

ZARIDINEX in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

ZARIDINEX igerdigi benzalkonyum kloriir nedeniyle goz irritasyonuna neden olabilir.
Yumusak kontak lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz ve
lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

ZARIDINEX, sodyum igerir. Ancak kullanim yolu nedeniyle sodyuma bagli herhangi bir yan
etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ZARIDINEX'i baska bir g6z damlasiyla birlikte kullanacaksaniz, iki ilag uygulamasi arasinda
15 dakikalik bir ara bulunmalidir.

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

3. ZARIDINEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ZARIDINEX'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 géze uygulayiniz.

10 giinden fazla siiren tedavilerde, yeniden g6z doktoruna bagvurulmasi gereklidir
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ZARIDINEX uygulamasindan &nce kontakt lenslerinizi ¢ikariniz. Uygulamadan 15 dakika
sonra lenslerinizi tekrar takabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

[lacimiz1 kullanmadan énce ellerinizi yikaymiz. G6z damlasini asagida anlatilan sekilde
uygulayiniz.

1. Basiniz1 arkaya dogru egerek tavana dogru bakiniz.

2. Alt goz kapagimizi kiiclik bir cep olusacak sekilde yavasca asagiya dogru ¢ekiniz

3. Siseyi ters ¢eviriniz ve tedavi gereken gdziiniize bir ya da iki damla damlayacak sekilde
sikiniz.

4.Alt g6z kapaginizi birakiniz ve goziiniizii 30 saniye boyunca kapali tutunuz.

Eger damlay1 goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Damlaligin ucunu goziinilize veya bagka bir yere degdirmeyiniz.
Kullandiktan hemen sonra kapagin1 sikica kapatiniz.

Uriiniin dogru sekilde uygulanmasi ¢ok énemlidir. Eger herhangi bir sorunuz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

1 yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidir. Uzun siireli kullanim ZARIDINEX ile basarili
bir sekilde tedavi edilemeyen yeni bir bakteriyel enfeksiyona yol agabilir.

Yashlarda kullanima:

Goze damlatilarak yapilan uygulama ile ilgili olarak yaslilar ile diger yas gruplar1 arasinda
karsilastirmal1 ¢alisma bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Tendon iltihaplanmasi ve tendon yirtilmasi, periferal néropati (sinir ucu iltihaplanmasi)
ve merkezi sinir sistemi etkileri dahil sakathga sebep olan ve potansiyel geri
doniisiimsiiz ciddi yan etkiler

ZARIDINEX dahil florokinolonlar, sakatliga sebep olabilen ve potansiyel geri déniisiimsiiz
ciddi yan etkiler ile iliskilendirilmistir. Yaygin olarak goriilen yan etkiler kas-iskelet ve
periferal (cevresel) sinir sistemi (tendon iltihaplanmasi, tendon yirtilmasi, tendonlarda sisme
ve veya enflamasyon, karincalanma veya uyusma, kol ve bacaklarda uyusukluk, kas agrisi,
kas giigsiizliigii, eklem agrisi, eklemlerde sisme gibi) atralji (eklem agrisi), miyalji (kas
romatizmasi), periferal noropati (sinir ucu iltihabi) ve merkezi sinir sistemi etkileridir
(haliisinasyon,anksiyete, depresyon, intihar egilimi, insomnia (uykusuzluk), siddetli bas agrisi
ve konflizyon (biling bulanikligi))(bkz bélim 4.8)
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Bu reaksiyonlar, ZARIDINEX basladiktan sonra saatler ya da haftalar i¢inde goriilebilir. Her
yas grubundan veya Onceden mevcut risk faktorleri olmayan hastalar, bu yan etkileri
yasamistir.

Herhangi bir ciddi yan etkinin ilk bulgularinin veya belirtilerinin ortaya ¢ikmasi durumunda
ZARIDINEX derhal kesilmelidir, Ayrica, florokinolonlarla baglantili olarak bu ciddi yan
etkilerden herhangi birini yasayan hastalarda ZARIDINEX dahil florokinolonlarin
kullanimindan kag¢inilmalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Goze damlatilarak yapilan uygulamada, bobrek/karaciger yetmezIigi ile ilgili 6zel bir bildirim
bulunmamaktadir.

Eger ZARIDINEX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZARIDINEX kullandiysanz
Doz agimina bagli istenmeyen etki gelisme ihtimali beklenmemektedir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZARIDINEX kullandiysaniz, bir sonraki dozu normal
zamaninda uygulayiniz.

ZARIDINEX 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ZARIDINEX kullanmay unutursanz:

ZARIDINEX'i uygulamay: unuttuysaniz, bir sonraki dozu hatirlar hatirlamaz uygulaymiz.
Ancak eger bir sonraki dozun zamani yaklagmissa, unutulan dozu atlaymiz ve sonraki dozu
normal zamaninda uygulayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZARIDINEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ZARIDINEX tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZARIDINEX in igeriginde bulunan maddelere duyarl 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
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Yaygin goriilen yan etkiler:
- Gozde tahris, gozde rahatsizlik hissi
Cok seyrek gorilen yan etkiler:

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

Sikhik derecesi bilinmeyen yan etkiler

- Sersemlik, bas agrisi, duyu azalmasi (hipoestezi)
- Keratit (goziin saydam cisminin (kornea) iltihab1)
- Konjonktiva iltihab1 (g6z yiizeyinde iltihap)

- Bulanik gérme

- Fotofobi (1s18a kars1 duyarlilik)

- GOz kapaginda 6dem

- Gozde yabanc1 cisim varmis hissi

- Gozyasinda artis

- Goz kurulugu

- Gozde agr

- GOz ve goz kapaklarinda kaginti

- Gozde kizariklik

- Bulant1

- GOz cevresinde 6dem

- Yizde 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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ZARIDINEX’in saklanmasi
ZARIDINEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sise acildiktan 28 giin sonra, artan ilag atilmalidir.
Giivenlik band1 zarar gormiisse kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZARIDINEX i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi : Biem ila¢ San. ve Tic. A.S.
Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No: 21
Tandogan / Cankaya — Ankara

Uretim Yeri: Mefar Ilag Sanayii A.S.
Kurtkéy-Pendik/Istanbul

Bu kullanma talimati 01/08/2018 tarihinde onaylanmustir.
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