Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/60/yuzde-30-dekstroz-pvc-500-misetsiz
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5BA03

KULLANMA TALIMATI

OFTOMIX gz damlas:
Goze uygulanir.

e Etkin madde:
Her ml.’si, 20 mg dorzolamide egdeger 22.26 mg dorzolamid hidrokloriir, 5 mg timolole
esdeger 6.83 mg timolol maleat igerir.

o Yardimct maddeler:
Mannitol, hidroksietil seliiloz, sodyum sitrat dihidrat, sodyum hidroksit, benzalkonyum kloriir
(% 10°1uk ¢dzeltist), enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o [ger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz,

e Bu ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiitksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OFTOMIX nedir ve ne icin kullandir?

2. OFTOMIX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OFTOMIX nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OFTOMIX’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.
1. OFTOMIX nedir ve ne i¢in kullamfir?

OFTOMIX dorzolamid hidrokloriir ve timolol maleat etkin maddelerini i¢ermektedir.
¢ Dorzolamid karbonik anhidraz inhibit&rleri adli bir ila¢ grubunun tiyesidir.
e Timolol beta-blokdr ilag grubunun bir iiyesidir.

OFTOMIX, tek bagina beta blokér goz damlasi yeterli olmadiginda, glokom tedavisinde
yiikselmis g6z tansiyonunu diigiirmek igin regetelenmistir.

OFTOMIX berrak, renksiz, hafif viskoz bir ¢ézeltidir. Kendinden damlalikls, seffaf sisede 5
mlL ¢ézelti icermektedir.
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2. OFTOMIX kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

OFTOMIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e llacin igerdigi maddelerden dorzolamid hidrokloriir, timolol maleat veya herhangi birine
alerji (asir1 duyarlilik)

¢ Gegmiste veya mevcut olarak yasanan astim veya kronik obstriiktif akciger hastalipr gibi
solunum rahatsizli

¢ Kalp lmzinda anormal yavaslamaya neden olan belirli kalp ritim bozukluklan veya ciddi
kalp yetmezligi gibi belirli kalp hastaliklar:

» Gegmiste bobrek tast hikayeniz veya siddetli bobrek hastaligt veya probleminiz varsa

o Kanda kloriir birikimine bagh kanda asirt asitlik varsa (hiperkloremik asidoz)

OFTOMIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

¢ Su anda veya gegmiste yasadigimz tibbi problemleri, dzellikle de astim ve diger akciger
problemleri, kalp problemleri, dolagim problemleri, diisik kan basinci, diyabet (seker
hastalig1), diistik kan gekeri (hipoglisemi), tiroid problemleri ve herhangi bir alerji veya alerjik
reaksiyonlan (kurdegen, solunumu veya yutkunmay: giiglestirecek yiizde, dudaklarda, dilde
ve/veya bogazda siskinlik)

o Kaslannmzda zayiflik oldugunda veya miyastenia gravis (bir gesit kas hastalif1) teshisi
kondugunda

¢ Goz irritasyonu veya gozde kizankhk veya goz kapaklarinda siglik gibi yeni goz
problemleri

¢ Alerjik reaksiyonlar veya asin duyarlilhik reaksiyonlar (6., deri dékiintiisii veya gozde
kasinti veya kizanklik)

e Goz enfeksiyonu gelisirse, goz cerrahisi veya gz travmasi gegirirseniz ya da yeni veya
kétiilesen belirtiler dahil olmak iizere biitiin reaksiyonlari doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerli ise liitfen
doktorunuza danisin.

OFTOMIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas
Kullamm yolu (okiiler) nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Hamilelik siiresince OFTOMIX kullanmamahsiniz. Hamile iseniz veya hamile kalmay:
planliyorsamz doktorunuza séyleyiniz.

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

Emzirme

Hlaci kullanmadan iénce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Eger OFTOMIX ile tedavi olmamiz gerekiyorsa emzirmeniz onerilmemektedir.
Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsantz doktorunuza séyleyiniz.

Arag ve makine kullaninm

Arag ve makine kullanma becerisine etkileri inceleyen bir calisma yapilmamstir.
OFTOMIX’in bulanik gérme gibi, arag veya makine kullanma becerinizi etkileyebilecek yan
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makine kullanmayiniz.

OFTOMIX’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Sodyum hidroksit: Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Mannitol: Kullamm yolu nedeniyle herhangi bir uyar gerckmemektedir.

Benzalkonyum kioriir: Gozde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle
temasindan kagimmz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en
azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden
oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger, asagidaki ilaglan kullamyorsaniz bu ézellikle dnemlidir:

¢ Kan basincim diigliren veya kalp hastaligini tedavi eden ilaglarin alimi (kalsiyum kanal
biokorleri, beta-blokorler veya digoksin}

* Diizensiz veya bozulmus kalp atisini tedavi eden ilaglarin alimi (kalsiyum kanal blokérleri,
beta-blokérler veya digoksin)

¢ Beta-blokor igeren bagka bir géz damlasinin kullanimi

* Asetazolamid gibi baska bir karbonik anhidraz inhibitériiniin alimi

¢ Monoamin oksidaz inhibitdrlerinin (MAOI’ler) alim1

e Idrara ¢ikmamzi kolaylastirmak igin size recetelenen bir parasempatomimetik ilacin
kullamimi. Parasempatomimetikler bazen barsagin normal hareketlerini korumaya yardimel
olmak i¢in de kullamlan belirli bir ilag tipidir.

Orta-siddetli agrinin tedavisi i¢in morfin gibi narkotik maddelerin alimi1 veya

Diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan ilaglarin alimi

Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarin alim

Yiiksek doz aspirin veya siilfa grubu ilaglarin alimi

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OFTOMIX nasil kullamilir?

Her zaman doktorunuzun séyledigi sekilde kullanimiz. Emin degilseniz doktorunuz veya
eczacimiz ile kontrol ediniz. Uygun dozaj ve tedavi siiresi doktorunuz tarafindan
belirlenecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig i¢in talimatlar:
Hastaliktan etkilenen goz{ler)e sabah ve aksamlar bir damladir.

OFTOMIX’i bagka bir géz damlas: ile birlikte kullamyorsamz, damlalar en az 10 dakika
arayla damlatilmahdir.

Doktorunuza damismadan ilacin dozunu degistirmeyiniz.
Sigenin ug¢ kisminin géziiniiz veya goziin etrafindaki bolgelerle temasini onleyiniz. Gozde

gesitli hasarlara hatta gérme kaybina neden olabilecek bakterilerle kontamine olabilir. Sisenin
kontaminasyonunu dnlemek igin, ucunun herhangi bir yiizey ile temasindan kagimimz. Eger
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illacimzin kontamine oldugunu (mikrop bulastifimi) diigiiniiyorsaniz veya gbz enfeksiyonu
gelistiyse sisenin devamim kullanip kullanamayacaginizi doktorunuza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
OFTOMIX goéze uygulanir.

OFTOMIX’i kullanmadan énce ellerinizi yikaymniz.

Kullanim igin agagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapag agimz (Sekil 1).

o ilk uygulamada kapagin altindaki halkay: atimiz (Sekil 2). Kapag: tekrar tamamen ve sikica
vidalayimz (Sekil 3). Boylece damlialiktaki zar delinir ve damlalik akmaya baslar.

¢ Siseyi bas ve orta parmaklanmz arasinda tutarak ters geviriniz.

o Ters gevrilmis sisenin iizerine igaret parmagimz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile OFTOMIX’in bir damlas1 akacaktir (Sekil 4).

¢ Kafamz: hafif¢e geriye dogru yatirnmz. Gz kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmaginizla alt g6z kapagimizt asagi dofru ¢ekiniz. Damlanin olusan kese igine
damlatilmas: gerekmektedir (Sekil 5).

e Damlalik ucunu gdze yaklastinnniz. Eger yardime: olacaksa bir ayna kullanimiz.

e Damlahg goziiniize, goz kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki yiizeylere veya diger
ylizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

o OFTOMIX’i damlattikian sonra alt géz kapaginizi yavasca serbest birakiniz, géziiniizii
kapatimiz ve géz-burun aras1 bolgeye bir parmaginiz ile hafifgce bastirimiz (Sekil 6). Bu énlem
OFTOMIX in viicudun diger bolgelerine yaytlimin: 6nleyecektir.

» Eger damlay: iki gdziiniize de kullanmanmiz gerckiyorsa yukaridaki adimlan diger géziiniiz
i¢in de tekrarlayimz.

¢ Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

¢ Kullandiktan sonra OFTOMIX’in kapagim sikica kapatintz.

e Damlalifin ucu sadece bir damla damlatilmasi i¢in ayarlanmigtir, damlahifin ucunu
genigletmeye ¢aligmayimz.

Goziiniz igin kullandifimiz baska bir ila¢ daha varsa, her iki ila¢ uygulamasi arasinda 10-15
dakikalik ara veriniz.
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Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullamm: _
Bebeklerde ve gocuklarda OFTOMIX kullantmu ile ilgili deneyim simrhdir.

Yashlarda kullanima:
OFTOMIX ile yapilan ¢aligmalarda, OFTOMIX’in etkileri yasghlarda ve gen¢ hastalarda
benzer goriilmiistiir.
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Ozel kullanim durumlar:: Ozel kullamm durumu yoktur.

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Gegmiste veya mevcut durumda bobrek ve karaciger problemleriniz varsa doktorunuza
bildiriniz.

Kontakt lens kullananlarda:
Damlanin géze damlatilmasindan 6nce lensler ¢ikartilmali ve damla kullanildiktan sonra en az
15 dakika yeniden takilmamahdir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OFTOMIX kullandiysaniz

OFTOMIX ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Goziniize gok fazla ilag damlatirsaniz veya ilaci yutarsariz, bagka etkilerin yam sira
sersemhik hissi ve solunum gii¢liigii yasayabilir ya da Kkalp mzinizin yavagladigim fark
edebilirsiniz.

OFTOMIX’i kullanmay: unutursamz

OFTOMIX’i doktorunuzun size regeteledigi sekilde kullanmamz 6nemlidir.

Bir dozu atlarsamiz miimkiin olan en kisa siirede damlatimz. Ancak bir sonraki doz zamanina
¢ok yaklasmigsaniz, atlanan dozu geg¢in ve diizenli dozaj takviminize geri doniin,

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz damlatmayniz.

QFTOMiX ile tedavi sonlandirildiindaki olusabilecek etkiler
llac1 birakmaya karar vermeden 6nce doktorunuzla konugun.
Eger ilag ve ilgili ilave sorulanmz olursa doktorunuza veya eczaciniza damsimiz.

4. Olas1 yan ctKiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OFTOMIX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

[Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yvaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(=1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10,000)]

Asagidakilerden biri olursa, OFTOMIiX’i kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

Seyrek: Sistemik lupus eritematozus (kilcal damarlarda iltihaplanma), hafiza kayb, felg,
filtrasyon cerrahisinin ardindan koroidal (gtzde bulunan zar tabakasinda) ayrilma, kalp krizi,
beyne kan akimmnin yavaglamasi, ellerde ve ayaklarda sisme veya sogukluk ve kollarda ve
ayaklarda dolagimin yavaslamasi, bronkospazm (6zellikle bronkospastik hastaliga sahip olan
hastalarda), kontakt dermatit (deri iltihab1), tirtiker, kasinti, kizariklik gibi alerjik reaksiyonlar,
bazi durumlarda nefes almakta zorluk ¢ekmenize yol agan yiiz, dil, dudak, géz ve afizda
sisme.
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcutsa, sizin
OFTOMIX’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Yaygin olmayan: Bas donmesi, depresyon, iriste iltihaplanma, bulanik gérme (bazi vakalarda
miyotik tedavilerin kesilmesinden kaynaklanan), kalp hizinizda yavaslama, bayilma, bébrek
tagt.

Seyrek: Korneada sigsme (gorme bozuklugu belirtileri ile beraber), diisiik goz basinci, diisiik
kan basinci, diizensiz kalp atis1, gogiis agrisi, carpmti, yiirlirken bacaklarda kramp ve/veya
agn (topallama), nefes daralmasi, akciger fonksiyonlarinin bozulmasi, burun kanamasi, sedef
hastah@ veya sedef hastaliginin kotlilesmesi, Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goéz
cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz
(ciddi deri rahatsizl181), Peyronie hastalig: (peniste egrilige neden olur).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

ok yaygin: Gozde yanma ve batma, tat almada bozukluk

Yaygin: Gozde ve gevresinde kizanklik, gézde yasarma veya kasinti, gézde ve gevresinde
sisme ve/veya iltihaplanma, gézde bir sey varmis gibi hissetme (korneal erozyon), kornea
duyarhiligimin azalmasi (géze bir sey battigim fark etmeme ve agn hissetmeme), gézde agn,
g6z kurulugu, bulanik gérme, bas agnsi, siniizit (yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarnin
iltihabr), bulant1, yorgunluk.

Yaygin olmayan: Hazimsizlik

Seyrek: Ellerde veya ayaklarda hissizlik veya kanncalanma, uykusuziuk, kabus gérme,
kaslarda giicsiizlilk, cinsel arzuda azalma, gegici uzadi gorememe (tedavi birakilinca
diizeliyor), goz kapaginda atma, ¢ift gérme, g6z kapaginda kabuk olusmasi, kulakta ¢inlama,
burun akintis1 veya tikanmasi, 6ksiiriik, bogazda tahrig, agiz kurulugu, ishal, sa¢ dékiilmesi,
yorgunluk/halsizlik, hinltih nefes.

Bunlar OFTOMIX’in yaygin gériilen hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OFTOMIiX’in saklanmasi

OFTOMIX'i ¢ocuklarin goremeyecesi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1stktan koruyarak saklayiniz. Sigeyi karton ambalajinda
saklayiniz.

OFTOMIX, kapag agildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullarlmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OFTOMIX'i kullanmayim:z.
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R flh:S‘af ;ahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Sisli-iISTANBUL

Uretim yeri:
MEFAR ILAC SAN. A.S.
34906 Kurtkdy-Pendik/ISTANBUL

Bu kullanma talimarni 13.02.2013 tarihinde onaylanmistir.
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