KULLANMA TALIMATI

TOMEC steril oftalmik soliisyon
Goze uygulanir.

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

Yardimci maddeler: Hidroksietil seliilloz, sodyum sitrat dihidrat, mannitol, sodyum
hidroksit, enjeksiyonluk su. Benzalkonyum kloriir koruyucu olarak eklenmistir.

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

o Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac1 kullandigimzi soyleyiniz.

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

SARAWNN

TOMEC nedir ve ne icin kullanilir?

TOMEC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TOMEC nasil kullamblir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TOMEC’in saklanmasi

Baghklar yer almaktadir.

1. TOMEC nedir ve ne i¢in kullanihr ?

TOMEC dorzolamid hidrokloriir ve timolol maleat etkin maddelerini icermektedir.
* Dorzolamid karbonik anhidraz inhibitorleri adl1 bir ilag grubunun iiyesidir.
* Timolol beta-blokdr ilag grubunun bir tiyesidir.

TOMEC, tek basina beta blokor goz damlasi yeterli olmadiinda, glokom tedavisinde
yiikselmis g6z tansiyonunu diistirmek i¢in regetelenmistir.

TOMEC, renksiz, berrak, viskoz, homojen ¢ozeltidir. Kendinden damlalikh sisede 5 ml soliisyon
icermektedir.



2. TOMEC’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TOMEC’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« flacin igerdigi maddelerden dorzolamid hidrokloriir, timolol maleat veya herhangi birine

alerjiniz varsa (agir1 duyarlilik)

+ Gegmiste veya mevcut olarak yasanan astim veya kronik obstriiktif akciger hastalif1 (nefes
darhg, soluk almada giigliik ve/veya siddetli 6ksiiriige yol agan agir akciger hastalig1)

gibi solunum rahatsizliiniz varsa,

« Kalp hizinda anormal yavaslamaya neden olan belirli kalp ritim bozukluklan veya ciddi kalp
yetmezligi gibi belirli kalp hastaliklarimz varsa,

* Gegmiste bobrek tag1 hikayeniz veya siddetli bobrek hastalig1 veya probleminiz varsa

« Kanda kloriir birikimine bagh kanda agin asitlik varsa (hiperkloremik asidoz)

TOMEC?i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Su anda veya ge¢miste yasadigimz tibbi problemleri, 6zellikle de astim ve diger akciger
problemleri, koroner arter hastalign (g6giis agrisi, gogiis sikigmasi, nefessizlik veya nefes
alamama), dolasim problemleri (Reynaud hastalifi ya da Reynaud sendromu gibi), diisiik kan
basinc, diyabet (seker hastaligi), diigiik kan sekeri (hipoglisemi), tiroid problemleri ve herhangi
bir alerji veya alerjik reaksiyonlar1 (kurdesen, solunumu veya yutkunmay: giiglestirecek yiizde,
dudaklarda, dilde ve/veya bogazda siskinlik)

o Kaslarimzda zayiflik oldugunda veya miyastenia gravis (bir ¢esit kas hastalif1) teshisi
kondugunda

« Goz iritasyonu veya gdzde kizariklik veya goz kapaklarinda sislik gibi yeni gz problemleri

* Alerjik reaksiyonlar veya agir1 duyarlilik reaksiyonlar (6rn., deri dokiintiisii veya gdzde kagint:
veya kizariklik)

» Goz enfeksiyonu gelisirse, g6z cerrahisi veya g6z travmasi gegirirseniz ya da yeni veya
kétiilesen belirtiler dahil olmak iizere biitiin reaksiyonlar1 doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damisimz.

TOMEC’in yiyecek ve icecek ile kullaniimas:
Kullanim yolu (okiiler) nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamilelik siiresince  TOMEC kullanmamahisimz. Hamile iseniz veya hamile kalmay
planliyorsamiz doktorunuza sdyleyiniz.

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

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danginiz.

Eger TOMEC ile tedavi olmaniz gerekiyorsa emzirmeniz 6nerilmemektedir. Emziriyorsamz veya
emzirmeyi planliyorsanmz doktorunuza sdyleyiniz.



Ara¢ ve makine kullanim
Arag¢ veya makine kullanma becerisine etkileri inceleyen bir ¢alisma yapilmamigtir. TOMEC’in
bulanmk gérme gibi, ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkileyebilecek yan etkileri vardir.

TOMEC’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Sodyum hidroksit: Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Mannitol: Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger, agagidaki ilaglar1 kullaniyorsamiz bu 6zellikle 6nemlidir:

* Kan basincimi diisiiren veya kalp hastaligim tedavi eden ilaglarin alimi (kalsiyum kanal
blokorleri, beta-blokorler veya digoksin)

* Diizensiz veya bozulmus kalp atisim tedavi eden ilaglarin alimi (kalsiyum kanal blokdrleri, beta-
blokdrler veya digoksin)

* Beta-blokdr i¢eren bagka bir g6z damlasinin kullanimi

* Asetazolamid gibi bagka bir karbonik anhidraz inhibitoriiniin alim

» Monoamin oksidaz inhibit6rlerinin (MAOI’ler) alimi (Depresyon tedavisinde kullanilirlar)

o Idrara gtkmamiz1 kolaylastirmak igin size regetelenen bir parasempatomimetik ilacin kullanima.
Parasempatomimetikler -bazen barsagin normal hareketlerini korumaya yardimci olmak igin de
kullanilan belirli bir ilag tipidir.

* Orta-siddetli agrinin tedavisi igin morfin gibi narkotik maddelerin alimi veya

* Diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilan ilaglarin alim

* Fluoksetin ve paroksetin gibi depresyon tedavisinde kullamilan ilaglarin alim

» Yiiksek doz aspirin veya siilfa grubu ilaglarin alim

+ Kinidin kullanim (Kalple ilgili durumlar ve malaryanin baz: tiirlerinin tedavisinde kullamlir)

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

3. TOMEC nasil kullamhr ?

Her zaman doktorunuzun s6yledigi sekilde kullanimiz. Emin degilseniz doktorunuz veya eczacimz
ile kontrol ediniz. Uygun dozaj ve tedavi siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Hastaliktan etkilenen goz(ler)e sabah ve aksamlar bir damladir.

TOMEC’i bagka bir g6z damlasi ile birlikte kullaniyorsamz, damlalar en az 10 dakika arayla
damlatilmalidir.

Doktorunuza danigmadan ilacin dozunu degistirmeyiniz.



Sisenin ug¢ kisminin goziiniiz veya goziin etrafindaki bolgelerle temasim Snleyiniz. Gzde gesitli
hasarlara hatta gorme kaybina neden olabilecek bakterilerle kontamine olabilir. Sigenin
kontaminasyonunu 6nlemek igin, ucunun herhangi bir ylizey ile temasindan kagimmz. Eger
ilacimizin kontamine oldugunu (mikrop bulastigim) diigiiniiyorsamiz veya goéz enfeksiyonu
gelistiyse sisenin devamim kullanip kullanamayacagimz doktorunuza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
1. Ellerinizi yikayip boynunuzu geriye aliniz ve tavana dogru bakimz.
2. Alt g6z kapagimiz1 kiigiik bir cep olusacak sekilde yavasga gekiniz.
3. Siseyi ters geviriniz ve tedavi uygulanmas: gereken her géze birer damla gelecek sekilde
damlatimz.

DAMLALIGIN UCUNU GOZ VEYA GOZ KAPAGINIZLA TEMAS ETTIRMEYINIZ.

4. TOMEC kullandiktan sonra, goziiniizii bir siire kapayiniz ve burun tarafindan, géziiniiziin
kosesine parmagimzla bastiriniz ya da 2 dakika boyunca géz kapagimizi kapaymmz. Bu,
TOMEC’ in gézyas1 kanalindan akmasina engel olur.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
Bebeklerde ve ¢ocuklarda TOMEC kullanimu ile ilgili deneyim sinirlidir.

Yashlarda kullanima:
TOMEC ile yapilan ¢aligmalarda, TOMEC’in etkileri yaghlarda ve gen¢ hastalarda benzer
goriilmiistiir.

Qzel kullanim durumlar:
Ozel kullamm durumu yoktur.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Gegmiste veya mevcut durumda bébrek ve karaciger problemleriniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Kontakt lens kullananlarda:
Damlanin goze damlatilmasindan 6nce lensler gikartilmali ve damla kullamldiktan sonra en az 15
dakika yeniden takilmamalidur.

Eger TOMEC in etkisinin ¢ok giiglii veya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TOMEC kullandiysamz:

TOMEC ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Goéziiniize ¢ok fazla ilag damlatirsamz veya ilac1 yutarsamz, baska etkilerin yam sira sersemlik
hissi ve solunum giigliigii yasayabilir ya da kalp h1zimzin yavagladigim fark edebilirsiniz.

TOMEC’i kullanmay: unutursamz

TOMEC’i doktorunuzun size regeteledigi sekilde kullanmamz 6nemlidir.

‘Bir dozu atlarsamz miimkiin olan en kisa siirede damlatimz. Ancak bir sonraki doz zamamna ¢ok
yaklagmigsaniz, atlanan dozu gegin ve diizenli dozaj takviminize geri d6niin.



Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz damlatmayiniz.

TOMEC ile tedavi sonlandinldiindaki olusabilecek etkiler
Ilac1 birakmaya karar vermeden 6nce doktorunuzla konusun.
Eger ilag ile ilgili ilave sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?
Tiim ilaglar gibi TOMEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Deri altinda sisme gibi genel alerjik reaksiyonlar yiiz ve kol/bacaklarda goriilebilir ve yutma ya da
nefes almada giigliige neden olabilecek sekilde havayolu tikanabilir ya da deride dékiintii, lokal ya
da genel kizariklik, kagint1 gibi siddetli ani hayati tehdit edici alerjik reaksiyonlar olusabilir.

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gore simflandirilmigtir:

Cok yaygin (10 hastanin en az birinde goriilebilir)

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.)
Seyrek (1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.)
Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi temin edilemiyor)

Asagidaki istenmeyen olaylar TOMEC veya bilesenleriyle klinik ¢aligmalar sirasinda ya da
pazarlama sonrasi deneyimlerle ortaya ¢ikmigtir.

Cok yaygin
e Gozde yanma ve batma
e Tat almada bozukluk

Yaygin

Go6z(ler)de ve ¢evresinde kizanklik

Goz(ler)de yasarma veya kasinti

Gozde ve gevresinde sigme ve/veya iltihaplanma

Gozde bir sey varmig gibi hissetme (korneal erozyon),
Kornea duyarliliginin azalmasi (géze birsey battigim farketmeme ve agn hissetmeme)
Gozde agn

Go6z kurulugu

Bulanik gérme

Bas agnisi

Siniizit (yliz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarimn iltihabi)
Bulanti

Yorgunluk

Yaygin olmayan
e Bag donmesi
e Depresyon



Irisde (g6ziin renkli kismi) iltihaplanma

Refraktif degisiklikler (baz1 durumlarda goz kapaginda asin kasilma sebebiyle tedavinin
sonlandirilmasi)

Kalp hizimizda yavaslama

Bayilma

Hazimsizlik

Bobrek tagi (karinda, sirtin arka ya da yanlarinda ani, ac1 veren, kramp tarzinda agnlarla
belirti veren).

Seyrek

Sistemik lupus eritematozus (i¢ organlarda iltihaplanmaya neden olan bagisiklik sistemi
hastalig1)

Ellerde ve ayaklarda hissizlik veya karincalanma

Uykusuzluk

Kabus gérme

Hafiza kaybi

Myasthenia gravis (kaslarda giigsiizliik) belirtilerinde artig

Cinsel arzuda azalma

Inme

Gegici uzag gérememe (tedavi birakilinca diizeliyor)

Filtrasyon cerrahisinin ardindan retinann alt tabakasinda (gézde bulunan damarca zengin,
ag tabakasinda) ayrilma

Goz kapaginda diisme (goziin yan kapali hale gelmesi, ¢ift gorme, géz kapaginda kabuk
olusmasi)

Korneada sigsme (gérme bozuklugu belirtileri ile beraber)

Diisiik goz i¢i basinci

Kulakta ¢inlama

Diisiik kan basinci

Kalbin ritminde ya da kalp atig hizinda degisiklikler

Konjestif kalp yetmezligi nefes darlig1 ve ayak ve bacaklarda sivi hacminin artigimn eglik
ettigi kalp hastalif)

Odem (s1v1 hacminde artis)

Serebral iskemi (beyne kan akiminin yavaglamasi)

Gogiis agnis

Carpint1 (hizli ve/veya diizensiz kalp atis1)

Kalp atag

Reynaud fenomeni (kan dolagiminda bozukluk)

Ellerde ve ayaklarda sigme veya sogukluk ve kollarda ve ayaklarda dolagimin yavaglamasi
yiiriirken bacaklarda kramp ve/veya agn (topallama)

Nefes darlig1

Nefessiz kalma

Burun akintis1 veya tikanmasi

Burun kanamasi

Nefes almada zorluga neden olan akcigerdeki hava yollarinda tikanma

Oksiiriik

Bogazda tahris

Ag1z kurulugu

Ishal



Kontakt dermatit (deri iltihabr)

Sag¢ dékiilmesi

Beyaz ya da giimiis renkte deride dokiintiisii (psoriyazis formunda dokiintii)
Peyronie hastalif1 (peniste egrilige neden olur)

Dokiintiilii alerjik reaksiyonlar

Urtiker

Kagint1

Dil, dudak, goz ve agizda sigsme

Hiniltil1 solunum

Siddetli deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu ciltte ve goz gevresinde kan
oturmasi, siglik ve kizariklikla seyreden iltihap, toksik epidermal nekroliz-ciddi deri
rahatsizl1§1)

Goze uygulanan diger ilaglar gibi, timolol kan yoluyla emilir. Bu da oral beta-blokér ilaglarla
benzer istenmeyen etkilere yol agar. Goze direkt uygulamayla goriilen istenmeyen etkilerin sikligs,
ilacin ag1z yoluyla alinmasi ya da injeksiyon yoluyla uygulanmasina gére daha diigiiktiir. G6z
tedavisinde kullanilan beta-blokoérlere iligkin ek istenmeyen etki ve reaksiyonlar asagidadir.

Bilinmiyor

Diisiik kan glukoz diizeyi

Kalp yetmezligi

Kalpte ritim bozuklugu

Karin agris1

Kusma

Egzersize baglh olmayan kas agrisi
Cinsel fonksiyon bozuklugu

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

5. TOMEC’in saklanmasi
TOMEC'’i ¢ocuklarin giremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhifinda saklaymmz. Siseyi karton ambalajinda saklayiniz. Isiktan
koruyunuz.

TOMEC ambalaj agildiktan sonra 30 giin i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TOMEC'i kullanmayniz.
Rubhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiylikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sanyer/istanbul



Uretim yeri :

Mefar Ilag Sanayi A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
34906 Kurtkdy / Pendik / Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../..... tarihinde onaylannugtir.



