KULLANMA TALIMATI

DRASOTER %0,004 goz damlasi, ¢ozelti
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her 1 ml gbz damlasi 0,04 mg travoprost icermektedir.
e  Yardimct madde(ler): Benzalkonyum kloriir, propilen glikol, PEG-40 hidrojene hint
yagi, borik asit, mannitol, sodyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, saf su

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

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

®  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

DRASOTER nedir ve ne icin kullanilir?

DRASOTER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DRASOTER nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DRASOTER’in saklanmasi

ok e

Bashklar yer almaktadr.

1. DRASOTER nedir ve ne i¢in kullamlir?

DRASOTER 2,5 mL’lik partikiil igermeyen berrak ve renksiz ¢ozelti igeren damlalikli, seffaf
diistik yogunluklu polietilen sise ve ¢evirmeli beyaz polipropilen kapaktan olusan ambalaj
icerisinde bulunmakta, sise soyulabilir sage icerisinde sunulmaktadir.

DRASOTER, prostaglandin analoglar1 olarak adlandirilan ila¢ grubunda yer alan travoprost
icermektedir. GOz i¢i basincinin diismesini saglar. Tek basina veya 6rnegin beta-blokorler gibi

g0z i¢i basincini diisiirebilen diger damlalar ile birlikte de kullanilabilir.

DRASOTER g6z damlasi, gozdeki yiiksek basinci tedavi etmesi amaciyla kullanilmaktadir.
Bu basing glokom (goz tansiyonu) adli hastalia yol acabilir.
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2. DRASOTER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DRASOTER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger prostaglandinlere veya ilacin igerdigi diger maddelere karsi alerjiniz var (asiri
duyarhiliginiz) ise.

e 18 yasin altinda iseniz.

DRASOTER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e DRASOTER kirpiklerinizin uzunlugunu, kalinligini, rengini ve/veya sayisini arttirabilir
ve goz kapaklariniz tizerinde alisilmadik killanmalara neden olabilir.

e DRASOTER iris (goziiniiziin renkli kismi) renginizi degistirebilir. Bu degisiklik kalici
olabilir.

e DRASOTER nadiren soluk almada zorlanma, nefessiz kalma ve hiriltiya yol agabilir ya
da astim belirtilerini arttirabilir. DRASOTER kullanim1 sirasinda nefes alip verisinizde
degisiklik fark ederseniz DERHAL doktorunuza danisiniz.

e Katarakt ameliyat1 gecirdiyseniz DRASOTER kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
e  Gozlniizde daha once iltihap (yangi) olustuysa veya su anda iltihap varsa DRASOTER
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e (G0z kapaginda veya g6z gevresindeki dokularda degisiklikler olusabilir.

e Travoprost, deriden emilebilir. Uriin, deri ile temas ederse derhal ytkanmalidir. Bu durum
hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz 6zellikle 6nemlidir.

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

DRASOTER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uriin 6nerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz  tarafindan  kullanmaniz ~ sdylenmedik¢e, hamileyseniz  DRASOTER’i
kullanmayimiz. Eger hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz. Eger
dogurma potansiyeliniz varsa ilacin kullanimi1 sirasinda uygun gebelikten korunma
yontemlerine basvurunuz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doéneminde iseniz DRASOTER’i kullanmayimiz. DRASOTER siitiiniize gecebilir.
Doktorunuz kullanip kullanmayacaginizi size sdyleyecektir.
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Arac¢ ve makine kullaninm
DRASOTER kullandiktan hemen sonra goriisiiniizde bulaniklagma olabilir. Bulaniklik
gecinceye kadar arag¢ ya da makine kullanmayiniz.

DRASOTER’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DRASOTER deri reaksiyonlarina ve iritasyona (tahris) yol agabilen PEG-40 hidrojene hint
yag1 ve propilen glikol igermektedir.

DRASOTER’in igerdigi benzalkonyum kloriir géz irritasyonuna neden olabilir. Yumusak
kontak lenslerle temasindan kagminiz. Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz ve lensi
takmak icin en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina
neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Regetesiz kullandiginiz herhangi baska bir ila¢ varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza

sOyleyiniz.

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

3. DRASOTER nasil kullanilir?
DRASOTER’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Giinde 1 kere hasta géze/gozlere bir damla — aksamlari

Uygulama yolu ve metodu:

(]

-

e Kapagin altinda bulunan halkay1 ¢ikariniz (bkz. Resim 3 ve Resim 4).

e Sisenin kapagini aciniz.

e Kapag halka olmadan tekrar kapatimiz. Kapak igerisindeki plastik pin sisenin ucunu
delecektir (bkz. Resim 5)
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[1k seferinde, kullanimdan hemen 6nce saseyi yirtarak siseyi ¢ikartiniz (bkz. Resim 6)
Ellerinizi yikayiniz.

Kapagini aginiz.

Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi bagparmaginiz ile diger parmaklarimizin arasinda
tutunuz.

5. Basmizi arkaya dogru itiniz. G6ziiniiz ve géz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya

obhRE

kadar temiz bir parmaginizin yardimiyla goz kapagimizi asagiya dogru cekiniz. Damla bu
alana damlatilacaktir (bkz. Resim 7).

6. Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna
kullaniniz.

7. Goziiniize ya da gbéz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere sisenin
damlatic1 ucunu dokundurmayiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

8. Bir seferde bir damla DRASOTER damlatmak igin siseyi hafifce sikiniz (bkz. Resim 8).
9. DRASOTER’i kullandiktan sonra, bir parmaginizi goéziiniiziin i¢ koOsesine yavasga
bastiriniz (bkz Resim 9).

10. Eger uygulamay iki goziiniize de yapacaksaniz, ayni basamaklar1 diger goziiniiz i¢in de
uygulayimiz.

11. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagin1 sikica kapatiniz.

12. Kullanim sirasinda sadece bir sigeyi a¢iniz (Agilan sisenin igerigini bitirmeden, yeni bir
sise acip kullanmayiniz). Siseyi kullanmaya ihtiyaciniz olana dek saseyi yirtmayiniz.

Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.
Degisik yas gruplar::
e Cocuklarda kullanimi:

18 yasin altinda olan ¢ocuklarda DRASOTER kullanilmamalidir.

e  Yashlarda kullanim:
Yashlarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

Ozel kullanim durumlart:
Ozel kullanim yoktur.

Sadece doktorunuz size talimat verdi ise DRASOTER’i iki goziinize de kullanimiz.
Doktorunuzun size talimat verdigi siire boyunca kullaniniz.
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DRASOTER’i sadece goziiniize damlatma amaciyla kullaniniz.Eger baska bir gbz damlasi
kullaniyorsaniz, DRASOTER ve diger uygulamalar arasinda en az 5 dakika bekleyiniz.

Eger kontakt lens kullaniyorsaniz, lensleriniz géziiniizde takili iken damlayr kullanmayimiz.
Damlatmanin ardindan lenslerinizi tekrar takincaya kadar 15 dakika bekleyiniz.

Eger DRASOTER'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DRASOTER kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden fazla DRASOTER kullandiysaniz, goziiniizii 1lik su ile yikaymiz.
Planlanmis bir sonraki doza kadar yeni bir doz damlatmayniz.

DRASOTER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DRASOTER’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Planlandig1 gibi bir sonraki doz ile devam ediniz. Tedavi goren goze(lere) giinde bir kez, bir
damladan fazla kullanmayiniz.

DRASOTER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan DRASOTER’i kullanmay1 birakirsaniz, goziiniizdeki basing kontrol
edilemez ve bu durum gérme kaybina neden olabilir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DRASOTER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler ¢ok ciddi olmadigi miiddetge ilact kullanmaya devam edebilirsiniz.
Endiselenirseniz doktor ya da eczacimizla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan
DRASOTER kullanimini kesmeyiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmuigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e  Gozlerde kizariklik
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Yaygin:

e  (G0ziin renkli kisminda (iris) renk degisikligi
o Gozde agn

e  GoOzde rahatsizlik

o GOz tahrisi

e GOz kurulugu

e GoOzde kasinti

Yaygin olmayan:

e  GOzin 6n yilizeyinde (korneal) bozukluk

e Gozde iltihap

e  Goziin renkli boliimiinde (iris) iltihaplanma
e  (0ziin i¢ kisminda iltihaplanma

e 0z yiizeyinde iltihap (ylizey hasar1 olan/olmayan)
e Isiga kars1 duyarlilik

e  Gozde akint1

e GOz kapaginda iltihaplanma

e G0z kapaginda kizariklik

e GOz cevresinde sigkinlik

o GOz kapagi kasintist

e  Gorme keskinliginde azalma

e Bulanik gérme

e (Gozyasinda artis

e  Goziin konjonktiva bolgesinde iltihaplanma veya enfeksiyon (konjonktivit)
e Alt g6z kapaginin anormal sekilde disar1 donmesi
e  (0ziin bulaniklagmasi

e G0z kapagi kenarinda ¢apaklanma

e Kirpiklerde uzama

o Kirpiklerde renk degisikligi

e  Gozde yorgunluk

e Alerjik reaksiyonlarda artig

e Bas agrisi

e Bas donmesi

e Kalp atiminda diizensizlik

e Nefes darlig1

e Astim

e Burun tikaniklig

e Burunda rahatsizlik

e Bogazda tahris

e G0z cevresindeki deride koyulagsma

e  Kil dokusunda anormallik

e Killanmada artig
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Deride renk degisikligi

Seyrek:

Gozde 151k ¢akmalart hissi

Go6z kapaginda egzama

Gozde sislik

Halka seklinde gorme

Goz hassasiyetinde azalma

G0z kapagi bezlerinde iltithaplanma
Goziin i¢ginde pigmentasyon (renklenme) artisi
G0z bebegi bliytikliigiinde artis
Kirpik dokusunda degisme

Gozde viral enfeksiyon

Kotii tat

Diizensiz veya azalmis kalp ritmi
Diisiik kan basinci

Yiiksek kan basinct

Oksiiriik

Ses degisikligi

Mide-bagirsak rahatsizlig1 veya iilser
Kabizlik

Agi1z kurulugu

Deride kizariklik veya kasinti
Dokdiintii

Kil renginde degisiklik

Kirpiklerde dokiilme

Kas-iskelet agrisi

Genel viicut gligsiizligii

Bilinmiyor:

Goziin arkasinda iltihap
Kalp atiminin hizlanmasi
Gozlerde ¢okme
Kulaklarda ¢inlama
Depresyon

Anksiyete

Gogiis agrisi

Astimin kotiiye gitmesi
Diyare

Karm agrisi

Bulanti

Kasinti
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e Kil uzamasinda anormallik

e Eklemlerde agn

e Agnli ya da istemsiz idrar yapma
e  Artmus prostat kanseri markeri

e Yanlis hareket ediyormus hissi

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 0008 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. DRASOTER’in saklanmasi
DRASOTER i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DRASOTER i kullanmayiniz.

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Mikrop kapmayr onlemek igin, sise acildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda
saklanmak kosuluyla 4 hafta igerisinde kullanilmalidir. ilaci actiktan 4 hafta sonra siseyi

atiniz ve yeni sise kullaniniz.

[lactmz1 evdeki ¢opiiniize veya sulandirarak atmaymz. Ihtiyaciniz olmayan ilacin atilma
kosullarini eczaciniza danisiniz. Bu durum, ¢evreyi korumaya yardim edecektir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kartepe/KOCAELI

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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