KULLANMA TALIMATI

LEVOWORLD % 0,5 goz ve kulak damlasi, cozelti
Steril

Goz veya kulak icine uygulanir.

o Etkin madde: 5 mg levofloksasine esdeger 5.12 mg levofloksasin hemihidrat.
o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, benzalkonyum kloriir, sodyum hidroksit, derisik

hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEVOWORLD nedir ve ne icin kullanilir?

LEVOWORLD kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LEVOWORLD nasu kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

LEVOWORLD iin saklanmasi
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Bashklar yer almaktadar.

1. LEVOWORLD nedir ve ne i¢in kullanilir?

LEVOWORLD 5 mL’lik kendinden damlalikli vidali kapakli sisede sunulan bir géz ve kulak
damlasidir. Berrak, agik sar1 ya da yesilimsi sar1 renkli pratik olarak partikiilsiiz bir ¢ozeltidir.
LEVOWORLD etkin madde olarak levofloksasine esdeger levofloksasin hemihidrat igerir.
LEVOWORLD, sentetik, fluorokinolon tiirevi genis spektrumlu bir antibakteriyeldir. 1 yas ve
iistli cocuklarda ve yetiskinlerde goziin On tarafinda olusan bakteriyel enfeksiyonlarin
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tedavisinde, dis — orta kulakta olusan enfeksiyonlarin tedavisinde ve ameliyat oncesi ve
sonrasinda kulak enfeksiyonlarini 6nlemek i¢in kullanilir.
LEVOWORLD g6z ve kulak damlasi, goziin derin tabakalarinda veya goz ici sivida olusan

enfeksiyonlarin tedavisi i¢in uygun degildir.

5 giinden sonra kendinizi daha iyi hissetmezseniz veya daha kotii hissederseniz, doktorunuz ile

goriismelisiniz.

2. LEVOWORLD kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LEVOWORLD’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Levofloksasin veya florokinolon grubu bir diger antibakteriyel ilaca veya iirliniin
iceriginde bulunan herhangi bir yardimc1 maddeye karst alerjiniz varsa,

e LEVOWORLD g6z damlas1 1 yas altindakilere verilmemelidir.

LEVOWORLD’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Uriiniin iceriginde koruyucu olarak benzalkonyum kloriir bulundugundan, uygulama sirasinda
yumusak kontakt lens kullanilmamalidir. LEVOWORLD uygulamasit Oncesinde kontakt
lenslerinizi ¢ikariniz ve LEVOWORLD uygulamasindan sonra, kontakt lenslerinizi takmadan
once 15 dakika bekleyiniz. Genel olarak g6z i¢in zararli olacagindan, enfeksiyon durumunda

higbir ¢esit kontakt lens kullanilmamalidir.

LEVOWORLD ile tedavi sirasinda deri dokiintiisii veya herhangi bir asir1 duyarlilik bulgusu
(alerjik reaksiyon) gozlenirse, LEVOWORLD kullanimini sonlandiriniz.

Eger tedavi sirasinda gz semptomlariizin kétiilestigini fark ederseniz, liitfen en kisa siirede

doktorunuza bagvurun.

Eger doktorunuzla anlastiginiz belirli bir tedavi siiresi iginde herhangi bir iyilesme belirtisi

goérmiiyorsaniz, liitfen en kisa siirede doktorunuza bagvurun.

Ag1z yoluyla veya intravendz yolla florokinolon alan kisilerde, 6zellikle yash hastalarda ve
kortikosteroidlerle ayn1 anda tedavi gorenlerde, tendon sismesi ve yirtilmasit meydana gelmistir.

Eger tendonlarda agr veya sislik (tendinit) gelisirse, LEVOWORLD 'u kullanmay1 durdurun.

Asirt giines 1s18ina maruz kalmaymmiz. Eger 1518a duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse,

LEVOWORLD kullanimini sonlandiriniz.



Uzun stire LEVOWORLD kullanimi, viicudunuzda bulunan zararsiz organizmalarin enfeksiyon
olusturmasina sebep olabilir. Boyle bir durum goézlenirse, uygun bir tedaviye baslamaniz

gerekeceginden liitfen doktorunuz ile goriisiiniiz.

LEVOWORLD’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LEVOWORLD g6z ve kulak damlasi’nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Levofloksasin etkin maddesinin géz veya kulaga uygulandiginda kana ¢ok az miktarda gegtigi
bilinse de, bebekteki kemik ve eklem biiylimesini etkileyebilir. Bu nedenle LEVOWORLD
sadece doktor tarafindan zorunlu goriildiik¢ce hamile kadinlarda kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemindeyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

LEVOWORLD’lin anne siitline gecip gecmedigi bilinmemektedir, bu nedenle, hasta i¢in
beklenen yararlar bebege gelebilecek risklerden daha fazla olmadikca LEVOWORLD

emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimm
LEVOWORLD kullandiktan sonra goriisiinlizde bir siireligine bulaniklagsma olabilir.

Bulaniklik gecinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

LEVOWORLD’iin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

LEVOWORLD, benzalkonyum kloriir adinda koruyucu bir madde igermektedir. Benzalkonyum
kloriir gézde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacininiz.
Uygulamadan once kontakt lensi c¢ikartiniz ve lensi takmak icin en azindan 15 dakika

bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

Eger baska bir goz damlas1 daha kullaniyorsaniz, LEVOWORLD uygulanmasi ile diger goz

damlasinin uygulanmasi arasinda en az 15 dakika beklenmelidir.



3.

LEVOWORLD nasi kullanilir?

LEVOWORLD’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Emin olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

G0z enfeksiyonlarinin tedavisinde eriskinler ve 1 yas ve lizerindeki hastalarda ilk iki giin,
giinde sekiz kez (2 saatte bir), hasta goze veya gozlere bir veya iki damla LEVOWORLD
damlatilir. Tedavinin 3. — 5. gilin araliginda doz, giinde 4 kez 4 saat ara ile damlatilmalidir.
Dis kulak enfeksiyonunun tedavisinde, eriskinlerde hasta kulaga 7 giin boyunca giinde 1 kez
10 damla LEVOWORLD damlatilir. 1 ve 12 yas arast ¢ocuklarda hasta kulaga 7 giin
boyunca giinde 1 kez 5 damla LEVOWORLD damlatilir.

Orta kulak enfeksiyonunun tedavisinde, 12 yas ve lizeri hastalarda hasta kulaga 14 giin
boyunca giinde 2 kez 10 damla LEVOWORLD damlatilir.

Ameliyat dncesi ve sonrasinda kulak enfeksiyonlarini 6nlemek i¢in 10 giin boyunca giinde 2
kez 5 damla LEVOWORLD damlatilir.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

LEVOWORLD’1i iki gdziiniize birden sadece doktorunuz sdylerse kullaniniz.
LEVOWORLD’ii doktorunuzun size sdyledigi siire boyunca kullaniniz.

5 gilinden sonra kendinizi daha iyi hissetmezseniz veya daha kétii hissederseniz, doktorunuz

ile goriismelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Goze Uygulama:
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LEVOWORLD sisesini ve bir ayna aliniz.
Ellerinizi yikayiniz.
Kapagini aginiz.

Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi bag parmaginiz ve diger parmaklarinizla tutunuz.



5. Basmizi arkaya dogru itiniz. Goziiniiz ve goz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya kadar
temiz bir parmagiizin yardimiyla géz kapagimizi asagiya dogru ¢ekiniz. Damla bu alana
damlatilacaktir (resim 1).

6. Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna kullaniniz.

7. Goziinlize ya da goz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere sisenin ucunu
dokundurmayiniz. Damlayi kirletebilir.

8. Isaret parmaginizla asagi dogru cevrilen sisenin altindan hafifce bastirmamz bir damla
LEVOWORLD damlamasini saglayacaktir.

9. Siseyi kenarlarindan sikmaymiz. Sisenin tasarimi altindan hafifce basilmasim
gerektirmektedir (resim 2).

10. Eger uygulamayi iki gdziinlize de yapacaksaniz, ayni basamaklar1 diger goziiniiz i¢in de
uygulayiniz.

11. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.
Damlay1 goziinlizden digar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Kulaga Uygulama:

Uygulama sirasinda olusabilecek bas donmesini engellemek i¢in, damlatilmadan 6nce sise avug
icinde bir siire isitilmalidir. Damlatilacak kulak yukarida olacak sekilde bas egilmeli ve
uygulamadan sonra, ilacin kulaga penetrasyonunu saglamak i¢in 5 dakika siireyle ayni
pozisyonda kalinmalidir. Damlaligin kulaga, parmaklara veya baska bir yiizeye

degdirilmemesine 6zen gosterilmelidir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanin:
Levofloksasinin 1 yasin altindaki hastalarda kullanimi ile ilgili yeterli etkililik ve giivenlilik

verisi bulunmadigindan, bu hastalarda LEVOWORLD kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel Kullanim Durumlari:
Bobrek ve Karaciger Yetmezligi:

LEVOWORLD g6z ve kulak damlasinin bu grup hastalarda ¢aligmas1 yoktur.

Eger LEVOWORLDiin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVOWORLD kullandiysamz:

LEVOWORLD ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Goze veya kulaga uygulamay takiben herhangi bir doz asimi1 vakasi bildirilmemistir.

Goze veya kulaga uygulama sirasinda doz asiminda LEVOWORLD, 1lik su ile yikanarak
goz(ler)den veya kulak(lar)dan uzaklastirilabilir.

LEVOWORLD’ii kullanmay: unutursaniz:
LEVOWORLD’u kullanmay1 unutursaniz, hatirladiginizda hemen siradaki dozu uygulayin.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Eger LEVOWORLD’i kazara yutarsaniz:

Sisedeki levofloksasin miktar1 yan etkilere neden olmayacak kadar azdir. Ancak
endiseleniyorsaniz, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendirin; size gerekli 6nlemleri tavsiye

edeceklerdir.
Eger LEVOWORLD kullanimin1 talimatlardan 6nce keserseniz, iyilesme siirecini geciktirebilir.

LEVOWORLD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bulunmamaktadir. Tedavi siiresi hastaligin gidisine bagl olarak degisir.

LEVOWORLD tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, dnce doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LEVOWORLD’lin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa LEVOWORLD’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ciddi alerjik reaksiyon — ani kasinti, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, agiz veya bogazin sismesi (yutkunmayi veya nefes almayr zorlastirabilen) ve

bayilacak gibi hissetmek.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, LEVOWORLD’e
kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler olduk¢a seyrek goriiliir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

Yaygin

e GoOzde yanma hissi.

e Gormede azalma

e Gozde mukus.

Yaygin olmayan

e GoOzde batma veya tahris,

e Gozde agri,

e (Go0zde kuruluk,

e Konjonktiva (goziin 6n boliimii) veya goz kapaklarinda sisme veya kizariklik (kanli g6z),
e Is18a karsi hassasiyet,

o (Gozde kagintt,

e G0z kapaklarinda yapisma,

e Bas agrisi,

e GO0z ¢evresinde kizariklik,

e Burun tikaniklig1 veya akintisi.
Seyrek

e Cilt dokiintiileri gibi alerjik reaksiyonlar
Cok seyrek

* Bogazda sisme ve sikisma,

* Nefes almada zorluk.

Cocuk ve ergenlerdeki istenmeven etkiler

Cocuk ve ergenlerde beklenen istenmeyen etkiler, bu etkilerin siklik ve ciddiyetleri

eriskinlerdeki ile aynidir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

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 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.

5. LEVOWORLD’iin saklanmasi
LEVOWORLD’ii ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVOWQORLD i kullanmayiniz.
Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Sise ilk kez ac¢ildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.

[lacimz1 evdeki ¢opiiniize veya sulandirarak atmaymiz. ihtiyaciniz olmayan ilacin atilma

kosullarin1 eczaciniza daniginiz. Bu durum, ¢evreyi korumaya yardim edecektir.
Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geciniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Bagcilar/istanbul



Uretim Yeri:
World Medicine ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimatr ... .... tarihinde onaylanmigstir.



