Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/117/trusopt-yuzde-2-5-ml-solusyon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1EC03
KULLANMA TALIMATI

TRUSOPT® %2 steril oftalmik soliisyon
Goze damlatilarak uygulanir.

e Etkin madde: Dorzolamid, 20 mg.
e Yardimct maddeler: Benzalkonyum kloriir, hidroksietil seliiloz, mannitol (E421), sodyum
sitrat (E331), sodyum hidroksit (E524) pH ayarlamasi icin ve enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullaninu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TRUSOPT nedir ve ne icin kullanlir ?

TRUSOPT ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRUSOPT nasu kullanilir ?

Olas: yan etkiler nelerdir ?

TRUSOPT ’un saklanmas

SR WS

Bashiklar yer almaktadir.

1. TRUSOPT nedir ve ne icin kullanilir?

TRUSOPT igeriginde bulunan dorzolamid aktif maddesi karbonik anhidraz inhibitorleri denilen bir
ilag grubuna dahildir.

TRUSOPT plastik damlalikta berrak ve renksiz bir sividir ve 5 ml'lik ambalajlarda kullanima
sunulmustur.

Bu iiriin gozlerde yiikselen basinci diisiirmek ve glokomu (goz tansiyonunu) tedavi etmek
amaciyla recete edilir. Bu ila¢ tek basina ya da beta blokorler denilen gozdeki basinci diisiiren
diger ilaglara ek olarak kullanilabilir.

2. TRUSOPT ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRUSOPT ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

¢ Dorzolamid hidrokloriir ya da bu iiriiniin igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjik
(asir1 duyarh) iseniz
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¢ (iddi bobrek yetmezliginiz veya bobrek probleminiz varsa veya daha dnceden bobrek tasi
sikayetiniz olduysa.

TRUSOPTu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

* Su anda mevcut olan veya daha Onceden gecirdiginiz bir goz probleminiz varsa veya goz
ameliyati gecirdiyseniz,
Herhangi bir ilaca kars1 alerjiniz varsa,

e (Goziinlizdeki mevcut hastaliga ilaveten kizariklik, goz kapaklarinizda sisme gibi yeni
problemler meydana gelirse,

® Bu ilacin sizde bir alerjik reaksiyona neden oldugundan siipheleniyorsaniz (6rn. deri
dokiintiisii ve kasintr).

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TRUSOPT un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TRUSOPT go6ze damlatilarak kullanildigindan, iiriin 6nerilen sekilde uygulandigi takdirde yiyecek
ve iceceklerle bir iligkisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu iiriinii hamilelik esnasinda kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacla tedavi edilmeniz gerektiginde emzirmeniz Onerilmez. Eger emziriyorsaniz veya
emzirmeyi diisliniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Arac ve makine kullaninm

Arac veya makine kullanma yetenegi {izerindeki etkileri inceleyen bir ¢calisma yapilmamistir. Bu
ilagla iligkili baz1 yan etkiler, sersemlik, bulanik gorme ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir. Kendinizi iyi hissedinceye kadar veya tamamen berrak bir sekilde gérmeye
baslayincaya kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

TRUSOPT ’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Benzalkonyum kloriir:Bu iiriin koruyucu olarak 0.075 mg/ml benzalkonyum kloriir icerir. Gozde
iritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kag¢ininiz. Uygulamadan
once kontakt lensi ¢ikartimz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak
kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanin
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRUSOPT nasil kullanilir ?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar

[laciniz1 her zaman doktorunuzun size belirttigi sekilde alimiz. Emin olmadigimiz durumlarda
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz sizin i¢in en uygun olan doz ve tedavi siiresini size anlatacaktir.

Bu ila¢ tek basina kullanildiginda dozu hastaliktan etkilenen gozlere sabah, 6glen ve aksam bir
damla damlatilir.

Eger gbz tansiyonunuzu diisiirmek i¢in doktorunuz bu ilaci beta blokor denilen bir goz damlasi
ile beraber kullanmanizi sdylediyse, TRUSOPT'un dozu sabah ve aksam etkilenen goz(ler)e bir
damla verilmesidir.

Bu ilaci bagka bir géz damlasi ile birlikte kullandigimizda en az 10 dakika arayla
damlatmalisiniz.

Damlaligin ucunun go6ziiniize veya etrafina temas etmesinden kac¢inmalisimiz. Dikkatli
uygulanmadig1 takdirde gozde enfeksiyonlara sebep olan yaygin bakterilerle bulasarak sonucta
gozlerde ciddi hasar ve buna bagl olarak gérme kaybi1 yasanabilir.

Olas1 bir bulagsmay1 engellemek icin ilact kullanmadan 6nce her zaman ellerinizi yikayiniz ve
damlaligin ucunu hig bir yiizeyle temas ettirmeyiniz. ilacimizin kontamine (bulasma) oldugunu
diistiniiyorsaniz veya goziiniizde bir enfeksiyon olustuysa ilacin kalan kismini kullanip
kullanamayacaginiz hakkinda doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu

TRUSOPT goze damlatilarak uygulanir.

1. Siseyi ilk kez acarken On ylizdeki giivenlik etiketinin acilmamamis olmasina dikkat
ediniz. Heniiz agilmamus siselerde, kapak ile sise arasinda bir bosluk olmasi1 normal
bir durumdur.

Ac¢ma kapama oklari »

Giivenlik etiketi »

2. Giivenlik etiketini styirarak aciniz.
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Bosluk »

Parmakla basilacak alan »

3. Siseyi agmak icin kapagin iizerinde yer alan oklarin gosterdigi yone dogru kapagi
ceviriniz. Kapag: direkt olarak cekip cikartmaya calismayimiz. Kapagi cekerek
cikartmaya calismak sisenin ¢aligma mekanizmasini bozar.

Parmakla basilacak alan

4. Basmzi arkaya dogru eginiz ve yavasga alt goz kapaginizi asag1 dogru ¢cekerek goz
ile goz kapagi arasinda bir bosluk olusmasini saglayiniz.

A

.

5. Siseyi bas asagi ceviriniz ve bas veya isaret parmaginizla sisenin iizerindeki
parmakla basilacak alana bastirarak doktorunuzun belirttigi sekilde bir damla ilacin
g0z i¢ine dagilmasini saglayiniz.
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DAMLALIGIN UCUNU GOZ VEYA GOZ KAPAGINIZA TEMAS ETTIRMEYINIZ.

6. lIlaci ilk defa actiginizda damlatmakta zorlandiysaniz kapag yerine takimz ve
kapatiniz (sikistirmayiniz), daha sonra kapagin iistiindeki oklarin gosterdigi sekilde
kapag ters yone dogru ¢evirerek aginiz.

7. Doktorunuz tarafindan belirtilmisse diger goziiniiz icin 4 ve 5. basamaklardaki
uygulamalar tekrar ediniz.

8. Kapag siseye degene dek cevirerek sikica kapatimz. Iyice kapatmis oldugunuzu
anlayabilmeniz i¢in kapagin sol tarafindaki okun, sisenin etiketinde sol tarafta yer
alan okla aynm1 hizada olmas1 gerekmektedir. Olmas1 gerekenden fazla sikistirmaya
calismayiniz, siseye veya kapaga zarar verebilirsiniz.

9. Damlaligin ucu sadece bir damla damlatmasi i¢in ayarlanmistir. Damlaligin ucunu
genisletmeye ¢alismayiniz.

10. Kullanmaniz gerek dozlarin tiimiini uyguladiginizda hala sisede bir miktar
TRUSOPT kalacaktir. Siseye ekstra bir miktar ilave edilmis oldugundan
doktorunuzun size recete ettigi miktarin tamamini kullandiktan sonra kalan kismini
onemsemeyiniz. Ilacin sisede kalan kismin siseden ¢ikarmaya calismayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

TRUSOPT'un 6 yasindan kiigiik cocuklarda ve yeni doganlarda kullanimui ile ilgili ¢aligmalar
mevcuttur. Daha fazla bilgi icin doktorunuza danisiniz.

Yashlarda kullanim
Yapilan calismalarda TRUSOPT"un etkisi yaslilarda ve daha geng hastalarda benzer sekildedir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi

Ciddi bobrek yetmezliginiz veya bobrek probleminiz varsa veya daha Onceden bobrek tasi
sikayetiniz olduysa bu {iiriinii kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi
Herhangi bir karaciger hastalifiniz mevcutsa veya gecmiste gecirdiyseniz doktorunuza soyleyiniz.

Eger TRUSOPT un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla TRUSOPT kullandiysaniz:
TRUSOPT dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger goziinlize ¢ok fazla damlattiysaniz veya sisenin icerigini yuttuysaniz hemen doktorunuzla
iletisime ge¢iniz.

TRUSOPT ’u kullanmay1 unutursamz:

Bu ilac1 doktorunuzun size receteledigi sekilde kullanmaniz 6nemlidir. Bir dozunuzu atlamigsaniz
miimkiin olan en kisa siirede damlatiniz. Ancak bir sonraki dozunuzu alma zamaniniz gelmisse
unuttugunuz dozu atlayiniz ve sadece alma zaman gelmis olan dozu alarak bundan sonra diizenli
kullanma takviminize geri doniiniiz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

TRUSOPT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi kesmeye karar verirseniz ilk once doktorunuza basvurunuz. Bu iiriiniin kullanimu ile ilgili
daha fazla bilgi almak isterseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etKiler nelerdir ?
Tiim ilaglar gibi TRUSOPT un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Asagidakilerden biri olursa, TRUSOPT’u kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Urtiker, yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda siskinlik ve dolayisiyla soluk alip verme veya yutmada
giicliik gibi alerjik reaksiyonlardan biri olursa TRUSOPT’u kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin TRUSOPT a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Asagidaki yan etkiler TRUSOPT ile klinik calismalar ve pazarlama sonrasi deneyimler boliimiinde
rapor edilmistir.

Cok Yaygin: Gozlerde yanma ve batma hissi
Yaygin: Agn ve bulanik gorme olusturan goziiniiziin korneasiyla ilgili bir hastalik (yiizeysel
benekli keratit), gbzde kasint1 ve akint1 yapan bir hastalik (konjunktivit), goz kapaginda iritasyon

ve iltihap, bulanik gbrme, bas agrisi, bulanti, acr tat, bitkinlik

Yaygin olmayan: G6z bebegi cevresindeki renkli kisim (iris)te iltihap
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Seyrek: El ve ayaklarda karincalanma ve hissizlik, tedavi sona erdirildiginde iyilesen miyop,
retinanin altinda s1vi olusmasi (filtrasyon operasyonunu takiben koroid ayrilmasi), goz agrisi, goz
kapaginda kabuklagsma, gozde diisiik basing, korneada siskinlik (gérme bozuklugu belirtileri ile
birlikte), kizariklikla beraber goz iritasyonu, bobrek taglari, bag donmesi, burun kanamasi, bogaz
iritasyonu, agiz kurulugu, yersel deri dokiintiileri (kontak dermatit), siddetli deri reaksiyonlari,
tirtiker, yliz, dudaklar, dil ve/veya bogazda siskinlik ve dolayisiyla soluk alip verme veya yutmada
giicliik, hiriltili solunum gibi alerjik reaksiyonlar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

S. TRUSOPT ’un saklanmasi
15-30°C arasindaki oda sicakliginda saklayiniz.
TRUSOPT u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Ilaclar evsel atiklarla veya kanalizasyon suyuyla birlikte atilmamalidir. Cevreyi korumak icin ilag
atiklarinizin nasil atilacagina dair eczacinizdan bilgi aliniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

TRUSOPT acildiktan sonra 28 giin icerisinde kullanilmalidir. Karton kutusu igerisinde saklayarak
1s1ktan koruyunuz. Ambalaj lizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayimiz. Son
kullanma tarihinin ilk iki rakami1 ay1 son dort rakami yili ifade eder.

Ambalajindaki son kullanma tarthinden sonra TRUSOPT’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaclar1 Ltd. Sti.
Esentepe — Istanbul

Uretim Yeri: Laboratoires Merck Sharp Dohme-Chibret
Clermont-Ferrand Cedex 9 / FRANSA

Bu kullanma talimatit GG/AA/YYYY tarihinde onaylanmistir.
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