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KULLANMA TALIMATI

DORZOTIM Géz Damlasi

Goze uygulanmr.

e Etkin maddeler: Her ml'si, 20 mg dorzolamide esdeger 22.26 mg dorzolamid hidrokloriir,
5 mg timolole esdeger 6.83 mg timolol maleat igerir.
o Yardimct maddeler: Mannitol, sodyum sitrat dihidrat, hidroksietil seliiloz, sodyum

hidroksit ¢dzeltisi, enjeksiyonluk su. Benzalkonyum kloriir koruyucu olarak eklenmigtir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

o Kullanma talimatim saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e [Fger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builag kigisel olarak size recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz,

® Bu ilacin kullamimi sirasinda. doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veva ditsilk doz kullanmavinz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. DORZOTIM nedir ve ne icin kullaniir?

2. DORZOTIM kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DORZOTIM nasi kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DORZOTIM'in saklanmas:

Bashklan yer almaktadar.



1. DORZOTIM nedir ve ne icin kullanihr?
DORZOTIM dorzolamid hidrokloriir ve timolol maleat etkin maddelerini igermektedir.

e Dorzolamid karbonik anhidraz inhibitérleri adli bir ilag grubunun tiyesidir.
¢ Timolol beta-blokér ilag grubunun bir tiyesidir.
DORZOTIM, tek basina beta blokér goz damlast yeterli olmadiginda, glokom tedavisinde

yiikselmis gbz tansiyonunu diisiirmek i¢in regetelenmistir.

DORZOTIM berrak, renksiz, hafif viskoz gézeltidir. DORZOTIM 5 ml'lik ¢ozelti formunda

kullanima sunulmaktadir.

2. DORZOTIM kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DORZOTIM'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Ilacin igerdigi maddelerden dorzolamid hidrokloriir, timolol maleat veya herhangi birine
alerji (agir1 duyarlilik)

e Gegmiste veya mevcut olarak yasanan astim veya kronik obstriktif akciger hastalif1 gibi
solunum rahatsizhfi

e Kalp hizinda anormal yavaslamaya neden olan belirli kalp ritim bozukluklar1 veya ciddi
kalp yetmezligi gibi belirli kalp hastaliklan

o Gegmiste bobrek tagi hikayeniz veya siddetli bobrek hastalif veya probleminiz varsa

e Kanda kiorur oirikimine bagii kanaa agin asiuk varsa (niperkloremik as1doz)

DORZOTIM'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Su anda veya gegmiste yagadiginiz tibbi problemleri, 6zellikle de astun ve diger

akciper problemleri, kalp problemleri, dolagim problemleri, diigiik kan basinci, diyabet
(seker hastali), diisiik kan gekeri (hipoglisemi), tiroid problemleri ve herhangi bir

alerji veya alerjik reaksiyonlari (kurdesen, solunumu veya yutkunmay giiglestirecek

viizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda siskinlik)
e Kaslarmizda zayiflik oldugunda veya miyastenia gravis (bir ¢esit kas hastalifi)

teshisi kondugunda




o Goz iritasyonu veya gdzde kizariklik veya g6z kapaklarinda sislik gibi yeni gz
problemleri

o Alerjik reaksiyonlar veya agin1 duyarhlik reaksiyonlar: (6rn., deri dokiintiisii veya
gozde kaginti veya kizankhk)

e Goz enfeksiyonu gelisirse, gz cerrahisi veya gz travmasi gegirirseniz ya da yeni

veya kotiilesen belirtiler dahil olmak tizere biitiin reaksiyonlari doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerli ise liitfen

doktorunuza danigin.

DORZOTIM'in yiyecek ve icecek ile kullaniimas:

Kullanim yolu (okiiler) nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik siiresince DORZOTIM kullanmamahsiniz. Hamile iseniz veya hamile kalmay1

planliyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokforunuza veya eczaciniza

danisniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinza danisimz,
Eger DORZOTIM ile tedavi olmaniz gerekiyorsa emzirmeniz nerilmemektedir.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsamz doktorunuza sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanion

Arag veya makine kullanma becerisine etkileri inceleyen bir ¢alisma yapilmamaistir.

DORZOTIM'in bulanik gérme gibi, arag veya makine kullanma becerinizi etkileyebilecek yan



etkileri vardir. Kendinizi iyi hissedinceye veya net gormeye baslayincaya kadar arag veya
makine kullanmayinz.

DORZOTIM' in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Sodyum hidroksit: Kullamim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Mannitol: Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar gerekmemektedir.

Benzalkonyum kloriir: Gozde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle
temasindan kaginimz. Uygulamadan énce kontakt lensi ¢ikartimz ve lensi tekrar takmak icin
en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumugak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden

oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger, asagidaki ilaglan kollamyorsamz bu dzellikle dnemlidir:

e Kan basincini diisiiren veya kalp hastaligini tedavi eden ilaglarin alimt (kalsiyum kanal
blokorleri, beta-blokorler veya digoksin)

e Diizensiz veya bozulmus kalp atigini tedavi eden ilaglann alim (kalsiyum kanal blokorleri.
beta-blokdorler veya digoksin)

e Beta-blokdr iceren baska bir g6z damlasinin kullanim

e Asetazolamid gibi baska bir karbonik anhidraz inhibitdriiniin alim

e Monoamin oksidaz inhibitorlerinin (MAOT'ler) alim

e idrara ¢tkmanizi kolaylastirmak igin size regetelenen bir parasempatomimetik ilacin
kullamimi1. Parasempatomimetikler bazen barsagin normal hareketlerini korumaya
yardime1 olmak igin de kullanilan belirli bir ilag tipidir.

e Orta-siddetli agrinin tedavisi igin morfin gibi narkotik maddelerin alum veya

e Diyabet (seker hastaligt) tedavisinde kullamlan ilaglarin alimi

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarin ahimu

¢ Yiiksek doz aspirin veya siilfa grubu ilaglarmn alimi

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. DORZOTIM nasil kullanthr?
Her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullammz. Emin degilseniz doktorunuz veya

eczacimz ile kontrol ediniz. Uygun dozaj ve tedavi siiresi doktorunuz tarafindan

belirlenecektir.

Uygun Kullanim ve doz/uygulama sikhif1 icin talimatlar:

Hastaliktan etkilenen goz(ler)e sabah ve aksamlar1 bir damladir.
DORZOTIM!'i baska bir géz damlasi ile birlikte kullaniyorsaniz, damlalar en az 10 dakika
arayla damlatilmalidur.

Doktorunuza danigmadan ilacin dozunu degistirmeyiniz.

Sisenin ug kisminin goziiniiz veya goziin etrafindaki bélgelerle temasini dnleyiniz. Gézde
cesitli hasarlara hatta grme kaybina neden olabilecek bakterilerle kontamine olabilir.
Sisenin kontaminasyonunu onlemek i¢in, ucunun herhangi bir yiizey ile temasindan
ka¢imimz. Eger ilacimzin kontamine oldugunu (mikrop bulastigini) diigliniiyorsamz veya goz

enfeksiyonu gelistiyse sisenin devamim kullanip kullanamayacaginizi doktorunuza sorunuz.

e Uygulama yolu ve metodu:

1. Kutuyu agimz.

2. Once ellerinizi yikayimz sonra plastik sisenin kapagin: ¢evirerek agimiz.

3. Bagimzi geriye dogru atin,alt g6z kapaginizi yavasga agaf dogru gekin ve géziiniiz ile goz
kapafiniz arasinda bir cep olusturunuz.

DAMLALIGIN UCUNU GOZ VEYA GOZ KAPAGINIZA TEMAS ETTIRMEYINIZ.

4. Doktorunuzun anlattid1 sekilde, hasta goziiniize ilagtan bir damla damlatiniz .

5. Cozeltiyi her iki gézde de kullanimz.

6. Ilac1 giivenli bir yerde saklayimz.Agilan siseyi 28giin iginde kullanimz .




Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Bebeklerde ve ¢cocuklarda dorzolamid hidrokloriir ve timolol maleat igeren kombine

{irtinlerin kullammu ile ilgili deneyim simrhdar.

Yashlarda kullanimi:

Dorzolamid hidrokloriir ve timolol maleat igeren kombine lrtinler ile yaptlan ¢alismalarda,
dorzolamid hidrokloriir ve timolol maleat igeren kombine tirlinlerin etkileri yaghlarda ve geng

hastalarda benzer gdrilmiistiir.

Ozel kullanim durumlan;

Ozel kutlanim durumu yoktur.

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Gegmiste veya mevcut durumda bibrek ve karaciger problemleriniz varsa doktorunuza

bildirimz.

Kontakt lens kullananlarda:

Damlanin géize damlatilmasindan énce lensler ¢ikartilmali ve damla kullamldiktan sonra en

az 15 dakika yeniden takilmamahdir.

Eger DORZOTIM'in etkisinin ¢ok giiglii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

tullanmaniz gerekenden daha fazia DURZQO {iv kullandiysaniz:
DORZOTIM den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Goztiniize ¢ok fazla ilag damlatirsaniz veya ilac1 yutarsamz, bagka etkilerin yan: sira
sersemlik hissi ve solunum giigliigti yasayabilir ya da kalp mzimzin yavasladigin: fark

edebilirsiniz.



DORZOTIM'i kullanmay: unutursanz
DORZOTIM’i doktorunuzun size regeteledigi sekilde kullanmamz nemlidir.

Bir dozu atlarsaniz miimkiin olan en kisa siirede damlatimz. Ancak bir sonraki doz

zamanina ¢ok yaklagsmigsaniz, atlanan dozu gegin ve diizenli dozaj takviminize geri ddniin.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayz.
DORZOTIM ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

[lac1 birakmaya karar vermeden 6nce doktorunuzla konusun.

Eger ilag ile ilgili ilave sorularimz olursa doktorunuza veya eczaciniza damigimz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DORZOTIM'in igeriginde bulunan maddelere duyarh 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); ¢ok seyrek (<1/10,000)]

Asagidakilerden biri olursa, DORZOTIM'i kullanmayi durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Seyrek: Sistemik lupus eritematozus (kilcal damarlarda iltihaplanma), hafiza kaybu, felg,
filtrasyon cerrahisinin ardindan koroidal (gézde bulunan zar tabakasinda) ayrilma, kalp krizi,
beyne kan akiminin yavaglamasi, ellerde ve ayaklarda sisme veya sogukluk ve kollarda ve
ayaklarda dolagimin yavaslamasi, bronkospazm (6zellikle bronkospastik hastaliga sahip olan
hastalarda ), kontakt dermatit (deri iltihaby), lrtiker, kasinti, kizarklik gibi alerjik
reaksiyonlar, baz1 durumlarda nefes almakta zorluk ¢ekmenize yol agan yiiz, dil, dudak,

g6z ve agizda sisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri siz_de mevcutsa, sizin
DORZOTIM' e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatinlmaniza gerek olabilir.




Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakmm hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yaygin olmayan:  Bay donmesi, depresyon, irisde iltihaplanma, bulamk gérme (baz:

vakalarda miyotik tedavilerin kesilmesinden kaynaklanan), kalp hizinizda yavaslama,

bayilma, bobrek tagsi.

Seyrek: Korneada sisme (gérme bozuklugu belirtileri ile beraber), diisiik gz basincy, diigiik
kan basinci, diizensiz kalp atigi, gogiis agrisi, ¢arpinti, yiiriirken bacaklarda kramp ve/veya
agnt (topallama), nefes daralmasi, akciger fonksiyonlarinin bozulmasi, burun kanamasi,
sedef hastahif1 veya sedef hastalifinin kétiilesmesi, Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve géz
gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz

(ciddi deri rahatsizlig1), Peyronie hastalig1 ( peniste egrilige neden olur).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin: Gézde yanma ve batma, tat almada bozukluk

Yaygmm: Gozde ve gevresinde kizantklik, gbzde yasarma veya kasinti, gézde ve gevresinde
sisme ve/veya iltihaplanma, gdzde bir sey varmug gibi hissetme (korneal erezyon), korneca
duyarliliginin azalmasi (gbze birsey battigin1 fark etmeme ve agn hissetmeme), gézde agr,
g6z kurulugu, bulamk gérme, bas agrisi, sinuzit (yliz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin
lunabt) , buianu, yorgutiuk.

Yaygin olmayan: Hazimsizhk

Seyrek: Ellerde veya ayaklarda hissizlik veya karincalanma, uykusuzluk, kabus gérme,
kaslarda giigsiizlilk, cinsel arzuda azalma, gegici uzag gorememe ( tedavi birakilinca
dizeliyor), goz kapaginda atma, ¢ift gérme, géz kapaginda kabuk olugmasi, kulakta ¢inlama,
burun akintis1 veya tikanmasi, Sksiiriik, bogazda tahris, agi1z kurulugu, ishal, sa¢ dékiilmesi,

yorgunluk/halsizlik, hirilith nefes.




Bunlar DORZOTIM'in yaygin goriilen hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. DORZOTIM'in saklanmas
DORZOTIM'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymnz.
25 °C'nin altindaki oda sicaklipinda, 1s1ktan koruyarak ve ambalajinda saklayiniz.
DORZOTIM ambalaj: agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullamlmalidar.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajn iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DORZOTIM'i kullanmaymniz.

Ruhsat Sahibi: TEKA TEKNIK CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.S.
Altan Erbulak Sok. No:3 Kat:3
34000 Mecidiyekdy/Istanbul

Uretim Yeri: Mefar [lag San. A.S.
Ramazanoglu mah. Ensar cad. No:20

Kurtksy — Pendik / Istanbul

Bu kullanma talimati 13.06.2013 tarihinde onaylanmistir.



