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KULLANMA TALIMATI

COSOPT® PF’ OFTALMIK COZELTI
Goze uygulanir.

® Etkin maddeler: Her ml'si, 20 mg dorzolamide esdeger 22.26 mg dorzolamid
hidrokloriir, 5 mg timolola esdeger 6.83 mg timolol maleat icerir.

e  Yardimct maddeler: Sodyum sitrat dihidrat, hidroksietilseliiloz, sodyum hidroksit,
mannitol, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin onemli bilgiler icermektedir.

o Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

® Builacg kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

1. COSOPT® PF nedir ve ne icin kullanilir?

2. COSOPT® PF kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. COSOPT® PF nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. COSOPT® PF'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. COSOPT® PF nedir ve ne icin kullanihir?

COSOPT® PF dorzolamid hidrokloriir ve timolol maleat etkin maddelerini icermektedir.
e Dorzolamid karbonik anhidraz inhibitorleri adli bir ilag grubunun iyesidir.

e Timolol beta-blokor ilag grubunun bir iiyesidir.

COSOPT® PF, tek basma beta blokor géz damlasi yeterli olmadiginda, glokom tedavisinde
yukselmis goz tansiyonunu diisiirmek i¢in recetelenmistir.

COSOPT® PF kutu iginde toplam 60 adet tek kullanimlik pipetler seklinde bulunur.
Cozeltinin her mI’si etkin madde olarak 20 mg dorzolamid ve 5 mg timolol igerir. COSOPT®

PF benzalkonyum kloriir koruyucu maddesi igermez.

# Preservative Free (Koruyucu madde icermeyen)

® Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A. nin tescilli markasidir.
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2. COSOPT® PF kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

COSOPT® PF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

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

e Gegmiste veya mevcut olarak yasanan astim veya kronik obstriiktif akciger hastalig1 gibi
solunum rahatsizlig

e Kalp hizinda anormal yavaslamaya neden olan belirli kalp ritim bozukluklart veya ciddi
kalp yetmezligi gibi belirli kalp hastaliklar

e Gecmiste bobrek tasi hikayeniz veya siddetli bobrek hastaligi veya probleminiz varsa

e Kanda kloriir olusumuna bagli kanda asir1 asitlik varsa (hiperkloremik asidoz)

COSOPT® PF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Su anda veya ge¢miste yasadiginiz tibbi problemleri, 6zellikle de astim ve diger akciger
problemleri, kalp problemleri, dolasim problemleri, diisiik kan basinci, diyabet (seker
hastalig1), diisiik kan sekeri (hipoglisemi), tiroid problemleri ve herhangi bir alerji veya
anafilaktik reaksiyonlari

e Kaslarinizda zayiflik oldugunda veya miyastenia gravis (bir ¢esit kas hastaligi) teshisi
kondugunda

e GOz iritasyonu veya gozde kizariklik veya goz kapaklarinda sislik gibi yeni goz
problemleri

e Alerjik reaksiyonlar veya asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (6rn., deri dokiintiisii veya gozde
kasint1 veya kizariklik)

e G0z enfeksiyonu gelisirse, géz cerrahisi veya gz travmasi gegirirseniz ya da yeni veya
kotiilesen belirtiler dahil olmak tizere biitiin reaksiyonlar1 doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerli ise liitfen
doktorunuza danisin.

COSOPT® PF’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu (okiiler) nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik siiresince COSOPT® PF kullanmamalisimiz. Hamile iseniz veya hamile kalmay
planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger COSOPT® PF ile tedavi olmaniz gerekiyorsa emzirmeniz Onerilmemektedir.
Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Ara¢c veya makine kullanma becerisine etkileri inceleyen bir c¢alisma yapilmamistir.
COSOPT" PF’nin bulanik gorme gibi, ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkileyebilecek
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yan etkileri vardir. Kendinizi iyi hissedinceye veya net gérmeye baslayincaya kadar arag
veya makine kullanmayiniz.

COSOPT” PF’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkkinda onemli bilgiler
Sodyum hidroksit: Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
Mannitol : Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger, asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz bu 6zellikle 6nemlidir:

e Kan basincini diigliren veya kalp hastaligini tedavi eden ilaglarin alimi (kalsiyum kanal
blokdrleri, beta-blokorler veya digoksin)

e Diizensiz veya bozulmus kalp atisin1 tedavi eden ilaglarin alimi (kalsiyum kanal
blokdrleri, beta-blokorler veya digoksin)

e Beta-blokor iceren bagka bir g6z damlasinin kullanimi

e Asetazolamid gibi baska bir karbonik anhidraz inhibitdriiniin alinu

e Monoamin oksidaz inhibitdrlerinin (MAOI’ler) alimi

e ldrara ¢ikmanizi kolaylastirmak igin size regetelenen bir parasempatomimetik ilacin
kullanimi. Parasempatomimetikler bazen barsagin normal hareketlerini korumaya
yardime1 olmak i¢in de kullanilan belirli bir ilag tipidir.

e Orta-giddetli agrinin tedavisi i¢in morfin gibi narkotik maddelerin alim1 veya yiiksek
dozda aspirin kullanimi

e Diyabet (seker hastaligl) tedavisinde kullanilan ilaglarin alimi

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarin alimi

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COSOPT® PF nasil kullanilir?

Her zaman doktorunuzun sodyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuz veya
eczaciiz ile kontrol ediniz. Uygun dozaj ve tedavi siiresi doktorunuz tarafindan
belirlenecektir.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Hastaliktan etkilenen goz(ler)e sabah ve aksamlari bir damladir.

COSOPT® PF’i bagka bir géz damlasi ile birlikte kullantyorsaniz, damlalar en az 10 dakika
arayla damlatilmalidir.

Doktorunuza danismadan ilacin dozunu degistirmeyiniz.

Pipetin u¢ kisminin goziiniiz veya goziin etrafindaki bolgelerle temasini Onleyiniz. Gozde
cesitli hasarlara hatta gorme kaybina neden olabilecek bakterilerle kontamine olabilir. Pipetin
kontaminasyonunu 6nlemek i¢in, ucunun herhangi bir yiizey ile temasindan kag¢ininiz.

Uygulama yolu ve metodu:

COSOPT® PF steril bir ¢ozeltidir. Her bir pipetteki ¢ozelti, agildiktan hemen sonra etkilenen
goz(ler)e uygulanmalidir. Bir pipet i¢indeki doz, agildiktan sonra sterilitesini
koruyamayacagindan kullandiktan hemen sonra artan kismi atilmalidir.
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1. Tek dozluk 15 pipet iceren folyoyu acin. iginde 3 adet 5'li pipetler bulunmaktadar.
2. Bir pipeti ucundan kirin ve tlizerini gosterildigi gibi ¢evirin.

3. Kafanmiz1 arkaya yatirin ve alt géz kapagini yavasca asag1 ¢cekerek goziiniiz ile goz
kapaginiz arasinda asagida gosterildigi gibi bir ¢ukur olusturun.

y N

4. Hasta goz(ler)e doktorunuzun tarif ettigi gibi bir damla uygulayin. Her pipet her
iki g6z i¢in yeterli ¢ozelti icermektedir.

5. Kontaminasyondan korunmak i¢in uygulamadan sonra ¢o0zelti artsa bile
kullanilmig pipeti atin.

6. Kullanilmamus pipetleri folyo ambalajinda saklayim. Bu pipetler 15 giin icerisinde
kullanilmalidir. Folyo ambalaj acildiktan 15 giin sonra herhangi bir pipet kaldiysa,
bu pipetler atilmali ve yeni folio ambalaj acilmalidir. Doktorunuz tarafindan
recetelenen g6z damlast dozunun kullanilmasi 6nemlidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Bebeklerde ve c¢ocuklarda COSOPT® (koruyucu madde igeren formiilasyon) kullanimi ile
ilgili deneyim smirhdir.

Yashlarda kullanima:

COSOPT® (koruyucu madde igeren formiilasyon) ile yapilan galigmalarda, COSOPT"'un
(koruyucu madde iceren formiilasyon) etkileri yaslilarda ve gen¢ hastalarda benzer
goriilmiistiir.

Ozel kullammm durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Gecmiste 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 takilmamalidir.

Eger COSOPT® PF’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla COSOPT® PF kullandiysaniz:
COSOPT® PF’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmisgsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Goziinlize ¢ok fazla ilag damlatirsaniz veya ilaci yutarsaniz, bagka etkilerin yani sira
sersemlik hissi ve solunum gii¢liigii yasayabilir ya da kalp hizimzin yavasladigini fark
edebilirsiniz.

COSOPT® PF’i Kkullanmay1 unutursamz

COSOPT® PF’i doktorunuzun size receteledigi sekilde kullanmaniz 6nemlidir.

Bir dozu atlarsaniz miimkiin olan en kisa siirede damlatiniz. Ancak bir sonraki doz zamanina
cok yaklagsmissaniz, atlanan dozu ge¢in ve diizenli dozaj takviminize geri doniin.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.

COSOPT® PF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ilac1 birakmaya karar vermeden 6nce doktorunuzla konusun.
Eger ilag ile ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi COSOPT® PF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, COSOPT® PF’i kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Filtrasyon cerrahisinin ardindan koroidal yirtilma, kontakt dermatit, sistemik lupus
eritematozus (kilcal damarlarda iltihaplanma), kizariklik, irtiker, kasinti gibi alerjik
reaksiyonlar, bazi durumlarda dudak, goz ve agizda sisme, hafiza kaybi, felg, carpinti, kalp
krizi, ellerde ve ayaklarda sisme veya sogukluk ve kollarda ve ayaklarda dolagimin
yavaglamasi, bronkospazm (6zellikle bronkospastik hastaliga sahip olan hastalarda).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin COSOPT®
PF’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

Bas donmesi, depresyon, irisde iltahaplanma, 15181in kirilma degisiklikleri dahil gérme
bozukluklar1 (baz1 vakalarda miyotik tedavilerin kesilmesinden kaynaklanan), kalp hizinizda
yavaglama, bayilma, bobrek tasi, diisiik kan basinci, diizensiz kalp atisi, gogiis agrisi,
yluriirken bacaklarda kramp ve/veya agr1 (topallama), nefes daralmasi, solunum yetmezligi,
burun iltahabi, burun kanamasi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Gozde yanma ve batma, tat almada bozukluk, gozde ve ¢evresinde kizariklik, gozde yasarma
veya kasinti, gozde ve ¢evresinde sisme ve/veya iltihaplanma, goz kapaginda kabuk
olugmasi, gozde agri, goz kurulugu, bulanik gérme, bas agrisi, siniizit, bulanti, yorgunluk,
hazimsizlik, ellerde veya ayaklarda hissizlik veya karincalanma, uykusuzluk, kabus gorme,
kaslarda giicsiizliik, cinsel arzuda azalma, geg¢ici uzagi gorememe (tedavi birakilinca
diizeliyor), goz kapaginda atma, c¢ift gérme, kulakta ¢inlama, Oksiiriik, bogazda tahris, agiz
kurulugu, ishal, sa¢ dokiilmesi, sedef hastaligi veya sedef hastaliginin kdtiilesmesi, Peyronie
hastalig1 (peniste egrilige neden olur), yorgunluk/halsizlik, hiriltili nefes.

Bunlar COSOPT® PF’in yaygin gériilen hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. COSOPT® PF'in saklanmasi
COSOPT® PF’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

15-30°C arasindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz. Isiktan koruyunuz.
Pipetleri koruyucu folyosunda saklayimiz. Bu pipetler folyo agildiktan sonra 15 giin igerisinde
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra COSOPT® PF’i kullanmaymniz.

Eger tekli dozdaki pipette ilk kullanimdan sonra bir miktar ¢ozelti artsa bile derhal
atilmalidir.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Balabandere Cad. No:2-4
Istinye - ISTANBUL

Uretici: Laboratoires Merck Sharp & Dohme Chibret
Mirabel Plant Route de Marsat-Riom
63963 Clermont - Ferrand Cedex 9, FRANSA

Bu kullanma talimati en son 09/09/2008 tarihinde onaylanmustir.



