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KT]LLANMA TALIMATI

TOMEC steril oftalmik solfisyon
G6ze uygulamr.

. Et*in maddez Her ml'si, 20 mg dorzolamide egdeler 22.26 mg dorzolamid hidrokloriir, 5

mg timolole egde$er 6.83 mg timolol maleat igerir.
o Yardtmct maddeler: Hidroksietil seltlloz, sodyum sitrat dihidrat, mannitol, sodyum

hidroksit, eqieksiyonluk su. Benzalkonyum kloriir koruyucu olarak eklenmigtir.

Bu ilacr kullanmaya baglamedan 6nce bu KULLAITTMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, gflnkt sizin igin dnemli bilgiler igermektedin

o Bu htllanma talimatmr saHoymtz. Daha sonra tebar ohtmoya ihtiyag
&tyabilirsiniz.

o EEer ilarc sorulartntz olursa, l'iitfen dofuorunuzaveya eczocmtzo dantgmtz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmiStir, baskalanna vermeyiniz.
o Bu ilacm hilarumt srasutda, dobora veya hastaneye gitti$inizde dofuorunuza bu

ilau htllan&fitrun sdyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlua aynen uyunuz. Ilag lukkmda size dnerilen dozun &Smda

yilkseh veya dfrgfih doz lailanmmymz.

Bu Kullanma Talimahnda :

1. TOMEC nedirve ne iqin kallaruhr?
2. TOMEC'i kullanmadan Ance dikkat edilmesi gerehenler
3. TOMEC nastl hullarulr?
1. Olostyan etkiler nelerdb?
5. TOMEC'iI sahlannost

Baghklan yer almaktadrn

1. TOMEC nedirve ne igin kullanrlr ?

TOMEC dorzolamid hidroklortir ve timolol maleat etkin maddelerini igermektedir.
. Dorzolamid karbonik anhidraz inhibitorleri adh bir ilag grubunun tlyesidir.
. Timolol beta-blok6r ilaq grubunun bir iiyesidir.

TOMEC, tek bagrna beta blok0r g0z damlasr yeterli olmadr[rnda, glokom tedavisinde
ylikselmb gtiz tansiyonunu dtigiirmek igin regetelenmigtir.

TOMEC, renksiz, berrak, viskoz, homojen gOzeltidir. Kendinden damlahkh gigede 5 ml soliisyon
igermektedir.
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2. TOMEC'i kullanmadan 6nce dil&tt edilmesi gerekenler

TOMEC'i aga$daki dummlerda KIILLAIIMAYINIZ

. Ilacrn igerdi[i maddelerden dorzolamid hidrokloriir, timolol maleat veya herhangi birine
alerjiniz varsa (ayn duyarliltk)
. Gegmi$te veya mevcut olarak yaFnan astrm veya kronik obstiiktif akci[er hastah$ (nefes

darl{r, soltrk almada gUqltik ve/veya giddetli Okstirille yol agan a[rr akci[er hastal{t)
gibi solunum ratratsrdr[rmz varsa,
. I(alp luzrnda anormal yavaglamaya neden olan belirli kalp ritim bozuklt*lan veya ciddi kalp
yetnezlipi gibi belirli kalp hastatrklannz varsa,
. Gegmi$te b6brek tagr hikayerizveya giddetli b6brek hastahg veya probleminiz varsa
. Kanda klortir birikimine baph kanda aqrn asitlik varsa (hiperkloremik asidoz)

TOMEC'i agagdaki dummlarda nlruf^ntli KULLANINIZ

I . gu anda veya gegmigte yagadr[rruz hbbi problemleri, Ozellikle de astrm ve di[er akci[er
v problemleri, koroner arter hastahEr (g6Eris a[nsq gOglis stktgmasl nefessizlik veya nefes

alamama), dolagrm problemleri (Reynaud hastalg ya da Reynaud sendromu gibi), dtigtik kan
basrncr, diyabet (geker hastahlr), diistik kan gekeri (hipoglisemi), tiroid problemleri ve herhangi
bir alerji veya alerjik reaksiyonlan (kurdegen, solunumu veya yutkunmayr gliglegtirecek ytizde,
dudaklarda, dilde ve/veya bo[azda gigkinlik)
. I(aslanmzla zayrflrk oldupunda veya miyastenia gravis (bir gegit kas hastah$) teghisi
kondupunda
. GOz iritasyonu veya g6zde krzankhk veyagilzkapaklannda giglik gibi yeni g0z problemleri
. Alerjik reaksiyonlar veya a$rn duyarhhk reaksiyonlan (Orn., deri d6lriintiisti veya gOzde kagrnt
veya krzankhk)
. G6z enfeksiyonu geligirse, g0z cerratrisi veya 96z fravmasr gegirirseniz ya da yeni veya
k6ttilegen belirtiler datril olmak Uzere butiin reaksiyonlan doktorunuza bildiriniz.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde datri olsa sizin igin gegerliyse ltitfen doltorunuza
damgrruz.

t TOMEC'in yiyecekve igecek ile kullanrlmasr
Kullanrm yolu (okiller) nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik
Ilaq htllanmadan 6nce doWorunwa veya eczactnaa dantsmtz.

Hamilelik stiresince TOMEC kullanmamalrcuuz. Hamile iseniz veya hamile kalmayt
planhyorsamz doktorunuza sOyleyiniz.

Tedoviniz srastnda lwmile olduSunuzufark ederseniz hemen dofuorunwaveyo eczacrnaa
darugmtz.

Emzirme
Ilau lwllanmadan dnce doldoruntaaveyo eczactruza darusma.

E[er TOMEC ile tedavi olmamz gerekiyorsa emzirmeniz tinerilmemektedir. Emziriyorsamz veya
emzirmeyi planhyorsamz doktorunuza s6yleyiniz.
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Arag ve makine kullrrntmr
Arag veya makine kullanma becerisine etkileri inceleyen bir gahgma yaprlmamrgr. TOMEC'in
bulamk gOrme gibi, arag veya makine kullanma becerinizi etkileyebilecek yan etkileri vardr.
Kendinizi iyi hissedinceye veya net g0rmeye baglayrncaya kadar arag veya makine kullanmayruz.

TOMEC'in igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakhrnda 6nemli bilgiler

Sodyum hi&oksit: Kullamm yolu nedeniyle herhangi bir uyan gerekmemektedir.
Mannitol: Kullamm yolu nedeniyle herhangi bir uyan gerekmemektedir.
Beruallwnyum Horiir: G0zde initasyona sebebiyet verebilir. Yumuqak kontakt lenslerle
temasmdan kaqrruruz. Uygulamadan 0nce kontakt lensi grkartuuz ve lensi takmak igin en azrndan

15 dakika bekleyiniz. Yumugak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasrna neden oldu[u
bilinmektedir.

DiEer ilaglar ile birlikte kullanrmr

E[er, agagdaki ilaqlan kullamyorsamz bu Ozellikle Onemlidir:
. Kan basmcrnr diigiiren veya kalp hastahgm tedavi eden ilaglann ahmr (kalsiyum kanal
blok0rleri, beta-bloktirler veya digoksin)
. Dilzensiz veya bozulmug kalp atrgrm tedavi eden ilaglann ahmr (kalsiyum kanal blok6rleri, beta-
blokOrler veya digoksin)
. Beta-blok6r igeren bagka bir 96z damlasuun kullammr
. Asetazolamid gibi bagka bir karbonik anhidraz inhibitdriiniin ahmr
. Monoamin oksidaz intribitorlerinin (MAOi'ler) ahmr @epresyon tedavisinde kullamlrrlar)
. idrara grkmamzr kolaylagtrrmak igin size regetelenen bir parasempatomimetik ilacrn kullamml
Parasempatomimetikler -bazpn barsa$n normal hareketlerini korumaya yardrmcr olmak igin de
kullamlan belirli bir ilag tipidir.
. Orta-giddetli alnmn tedavisi igin morfin gibi narkotik maddelerin altmr veya
. Diyabet (geker hastaltEt) tedavisinde kullamlan ilaglann ahmr
. Fluoksetin ve paroksetin gibi depresyon tedavisinde kullarulan ilaglann ahmr
. Yilksek doz aspirin veya siilfa grubu ilaglann ahmr
. Kinidin kullammr (Kalple ilgili dururnlar ve malaryannbaz.tiirlerinin tedavisinde kullarulr)

Erter regeteli ya da regetesiz herlwngi bir ilaa Su anda hilanryorsanu veya son zamanlarda
hilandmtz ise ltitfen doborumtzaveya eczacmaa bunlar lwft:hnda bilgi veriniz.

3. TOMEC nasrl kullamhr ?

Her zaman doktorunuzun sOyledi[i gekilde kullammz. Emin delilseniz doktorunuz veyaeczzrclinfiz

ile kontol ediniz. Uygrrn dozaj ve tedavi stiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Uygun kullanrm ve doz / uygulama s*lt$ igin talimatlar:

Hastahktan etkilenen g6z(ler)e sabatr ve akgamlan bir damladn.
TOMEC'i bagka bir 96z damlasr ile birlikte kullamyorsamz, damlalar en az l0 dakika arayla
damlatrlmahdrr.
Doktonrruza danrgmadan ilacrn dozunu deSigtirmeyiniz.
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$igenin u9 krsmrmn gOziiniiz veya gOzitn etafindaki b6lgelerle temasrru Onleyiniz. G0zde gegitli
hasarlara hatta g6rme kaybrna neden olabilecek bakterilerle kontamine olabilir. $ipnin
kontanrinasyonunu Onlemek igin, ucunun herhangi bir yiizey ile temasrndan kagrruruz. E[er
ilacrnrzrn kontamine oldulunu (mikrop bulagtrlrru) diiqiiniiyorsqnz yeya gdz enfeksiyonu
geliEiyse gigenin devamrru kullamp kullanamayac a$nrzr doltorunuza sonrnuz.

Uygulama yolu ve metodu:
l. Ellerinizi yrkayrp boyntrnuzu geriye almuiz ve tavana do!ru bakmz.
2. Alt g0z kapalrruzr kiig0k bir cep oluqacak gekilde yava$ga gekiniz.
3. $igeyi ters geviriniz ve tedavi uygulanmasr gereken her g6ze birer damla gelecek gekilde

damlatrruz.

DAMLALIGIN UCI.JNU GOZ VEYA COZ TAPAGINIZLA TEIVIAS ETTIRMEYTNIZ.

4. TOMEC kullandrktan sonra, gOziiniizii bir siire kapayrmz ve burun tarafindan, g6ziintiztin
k0gesine parmalruzla bastrnmz ya da 2 dakika boyunca g0z kapa[rmzr kapayrmz. Bt1
TOMEC' in g6zyagr kanalmdan akmasma engel olur.

De$tik yag gmplan:
Qocuklarda kullanrmr:
Bebeklerde ve goctrklarda TOMEC kullammr ile ilgili deneyim strurltdr.

Yaghlarda kullenrmr:
TOMEC ile yaprlan gahgmalarda, TOMEC'in etkileri yaglilarda ve geng hastalarda berzer
gOrlllmiigtiir.

Ozel kullanrm durumlan:
Ozel kullamm durumu yoktur.

B6brekflkraciler yetmezlili:
Gegmigte veya mevcut dtrumda bObrek ve karaci[er problemleriniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Kontakt lens kullonanlarda:
Damlamn g6ze damlatrlmasrndan Once lensler grkartrlmah ve damla kullamldrktan sonra en az 15

dakika yeniden takrlmamahdr.

Eger TOMEC'in etkisinin gok giiglti veya gok zayf oldu{una doir izleniminiz var ise doborurutz
ve)la eczacmtz ile konuSunw.

Kullenmanz gerekenden dahe fazla TOMEC kullandrysanE:
TOMEC'den htllanmaruz gerekenden fazlasmt htllanmrysanu bir dohor veya eczact ile
konuguruz.
G6ziiniize gok fazla ilaq damlatrsamz veya ilacr yutarsamz, bagka etkilerin yaru sra sersemlik
hissi ve solunum guqltigu yagayabilir ya da kalp luzrruzrn yavagladrgm fark edebilirsiniz.

TOMEC'i kullanmayr unutursanrz
TOMEC'i doktonulrzun size regeteledipi gekilde kullanmanz Onemlidir.
Bir dozu atlarsanrz miimktin olan en krsa siirede damlatrmz. Ancak bir sonraki doz zamanrna gok
yaklagmrgsamz, atlanan dozu gegin ve dlizenli dozaj takviminize geri dOniin.
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Unutulan dozlart dengelemekigin gft doz damlotmaymtz.

TOMEC ile tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler
ilacr brrakmaya karar vermeden 6nce doktorunuzla konugun.
E[er ilaq ile ilgili ilave sorulanruz olursa doktorunuza veyaec?.acrmza damgrruz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir ?
Ttlm ilaqlar gibi TOMEC'in igeri[inde buluran maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Aga$rdakilerden biri olursa, TOMEC'i kullanmap durdtrrun ve DERTIAL
doktorunuza bildirin veya size en yakrn hastanenin acil bdltimiine bagvurunuz:

Deri alhnda gigme gibi genel alerjik reaksiyonlar yiiz ve kolbacaklarda gdriilebilir ve yutna ya da
nefes almada gUglU[e neden olabilecek gekilde havayolu ukanabilir yadaderide ddkiintii, lokal ya

U da genel krzankhk, kagrntr gibi giddetli ani hayatr tehdit edici alerjik reaksiyonlar olugabilir.

istenmeyen olaylar aga[rda belirtilen srkhklara gOre srruflandrnlmrgtu:

Qok yaygrn (10 hastarun en az birinde gdrUlebilir)
Yaygrn (10 hastamn birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla g6riilebilir)
Yaygrn olmayan (100 hastailn birinden az,fatat 1.000 hastanrn birinden fazla gtiriilebilir.)
Seyrek (1.000 hastamn birinden az g6rlllebilir, fakat 10.000 hastamn birinden fazla gOrtilebilir.)
Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle srkhk derecesi temin edilemiyor)

Ap$daki istenmeyen olaylar TOMEC veya bilegenleriyle klinik gahgmalar srasrnda ya da
pazanlama sonrasr deneyimlerle ortaya grkmrgtrr.

Qok yeygn
o G0zde yanmave bafina
o Tat almada bozukluk

Yaygm
f,/ o Gdz(ler)de ve gevresinde krzankhk

o G6z(ler)de yaqarma veya kagrntr
o G6zde ve gevresinde gigme velveyailtihaplanma
o G6zde bir gey vanm$ gibi hissefrne ftorneal erozyon),
o Kornea duyarhh[rmn azalmasr (g6ze biryey battr[rm farketneme ve aln hissetneme)
o G6zde aBn
o G6zkuruluSu
o Bulamk g6rme
. Ba$ a[nsr
o Siniizit (yiiz kemiklerinin igindeki hava bogltrklanmn iltihabl)
r Bulantr
o Yorgrurluk

Yaygn olmayan
o Ba$ ddnmesi
o Depresyon



o irisde (gOzun renkli krsmr) iltihaplanma
o Refraktif degigiklikler (bazr dururnlarda gdz kapagrnda agrn kasrlma sebebiyle tedavinin

sonlandrnlmasr)
o KalphrnruzAayava.qlama
o Bayrlma
o Hazrmsrzhk
o B0brek tagr (kannda srtrn arka ya da yanlannda ani, acr veren, kramp tarunda a$nlada

belirti veren).

Seyrek
o Sistemik lupus eritematozus (i9 organlarda iltihaptanmaya neden olan ba$grkhk sistemi

hastal{r)
o Ellerde ve ayaklarda hissizlik veya kanncalanma
o Uykusuzluk
o Kabus g6rme

- . Hafizakaybr
U o Myasthenia gravis ftaslarda gtigstizltik) belirtilerinde artrg

o Cinsel arztfiaazalma
. inme
o Gegici uzalr gdrememe (tedavi brakrhnca diizeliyor)
o Filtasyon cerrahisinin ardrndan retinamn alt tabakasrnda (gOzde bulunan damarca zengin,

aEtabakasrnda) aynlma
o Gdz kapaSrnda diigme (gOztin yan kapah hale gelmesi, gift g0rme, g0z kapa$nda kabuk

oluqmasr)
o Korneada gigme (g6rme bozuklu[u belirtileri ile beraber)
o Do$iik gdz igi basmcr
o Kulakta grnlama
o Dii$iik kan basrnct
o Kalbin ritninde ya da kalp atrg luzrnda de[igiklikler
o Konjestif kalp yetnezli[i nefes darh[r ve ayak ve bacaklarda srvr hacminin artrgrun eglik

ettili kalp hastah$)

I Odem (srvr hacminde artrg)v o Serebral iskemi Oeyne kan akrmuun yavaglamasr)
o G0Eiis alnsr
o Qarprntr (hrzh ve/veya diizensiz kalp atqr)
o Kalp ata[r
o Reynaud fenomeni (kan dolaEmmda bozukluk)
o Ellerde ve ayaklarda gigme veya sopukluk ve kollarda ve ayaklarda dolaqrmrn yavaglamasr

ytiriirken bacaklarda kramp ve/veya a$n (topallama)
o Nefes darhB
o Nefessiz kalma
o Burun akrntrsr veya fikanmast
o Burunkanamasr
o Nefes almada zorlusaneden olan akci$erdeki hava yollannda trkanma
. Okstirtik
o Bo$azdatatuig
o Agrzkurulupu
o ishal



o Kontakt dermatit (deri iltihabr)
. Saq dOkiilmesi
o Beyazyada gumu$ renkte deride d6ktlntlisti (psOriyazis formunda dOkiintii)
. Peyronie hastahsr (peniste egili[e neden olur)
o D0kiintiiliialerjikreaksiyonlar
. Urtiker
o Ka$rntr
o Dil, dudak, 96z ve ag!?Aa gigme

o Hrnltrh solunum
o $iddetli deri reaksiyonlan (Stevens-Johnson sendromu ciltte ve gtiz gevresinde kan

oturmasr, giglik ve krzankhkla seyreden iltihap, toksik epidennal nekroliz-ciddi deri
rahatsrzhgr)

Gdze uygulanan di[er ilaglar gibi, timolol kan yoluyla emilir. Bu da oral beta-blokOr ilaglarla
benzer istenmeyen etkilere yol agar. GOze direkt uygulamayla g6riilen istenmeyen etkilerin srkh$r,

. ilacnagzyoluyla almmasr ya da injeksiyon yoluyla uygulanmasrna g0re daha diigiikttir. GOz

U tedavisinde kullamlan beta-blokdrlere iligkin ek istenmeyen etki ve reaksiyonlar agagdadr.

Bilinmiyor
o Dti$tikkan glukoz dtizeyi
o Kalp yetnezli$i
o Kalpte ritim bozuklu[u
o Kann alnsr
o Kusma
o Egzersiz-ebaph olmayan kas alnsr
o Cinsel fonksiyon bozuklu[u

E{er bu htllanma talimattnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile lcarSilaSrsaruz
dofuorurunu veya eczactnat bilgilendiriniz.

5. TOMEC'in saklanmasr

U TOMEC'| gocuklarm gdremeyecePi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajtnda soHaymtz.

25oC'nin altmdaki oda srcakhprnda saklayrmz. $igeyi karton ambalajrnda saklayrmz. Igrktan
koruyunuz.

TOMEC ambalaj agild*tan sonra 30 $in iginde kullamlmahdr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz.

Ambalajdaki son htllanma tarihinden sonra TOMEC'| hilanmrytna.

Ruhsat sahibi:
AMi ibratrim itaq San. ve Tic. A.$.
Regitpaqa Matr. Eski Biiytikdere Cad. No: 4 3M67
Maslak / Sanyer/istanbul



tlretimyeri:
Mefar llag Sanayi A.$.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
34906 Kurtk6y / Pendik / istanbul

Bu kullanma talimafi ... / ... / ..... tarihinde onoylanmrytr.
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