KULLANMA TALIMATI

TIMOSOL® % 0,5 goz damlasi, ¢ozelti
Goze uygulanir.
Steril

o FEtkin madde:
1 mL igeriginde 5 mg timolole esdeger 6,8 mg timolol maleat bulunur.

o Yardimci maddeler:
Disodyum fosfat dihidrat, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, benzalkonyum kloriir, sodyum
hidroksit, enjeksiyonluk su

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

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

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

o Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TIMOSOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. TIMOSOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TIMOSOL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TIMOSOL iin saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.
1. TIMOSOL nedir ve ne i¢in kullanilr?
TIMOSOL, kendinden damlalikl1 plastik sise icerisinde bulunan 5 mL’lik bir ¢dzeltidir.

TIMOSOL gozdeki i¢ basmcin diisiiriilmesinin gerekli oldugu goz hastaliklarinda
kullanilmaktadir.

TIMOSOL asagidaki durumlarda kullanilmaktadir;

o Yiikselmis goz i¢i basing (okiiler hipertansiyon)
Kronik agik a¢ili glokom (gdz i¢i basincinin artmasi)
Mercegin ¢ikarilmasi sonrasi glokom

Bagka tedaviler yeterli olmadiginda konjenital glokom
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2. TIMOSOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TIMOSOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger timolol maleat veya TIMOSOL bilesenlerinden birisine kars1 asir1 hassasiyetiniz (alerji)
varsa veya asagidaki hastaliklarin herhangi biri sizde mevcut ise;

Solunum yollarmin agir1 tepkimesi durumunda (bronsiyal hiperreaktivite)

Mevcut veya gecmiste var olan bronsiyal astim

Kronik-obstriiktif solunum yollar1 hastaligi (uzun siireli bronsiyal astim ve bronsit)
Yavaglamis kalp atimi

2. ve 3. derece kalp blogu (AV-Blogu)

Asikar kalp yetmezIigi (Ilagla tedavi gormemis kalp yetmezligi)

Kalp kaynakli sok

Agir alerjik nezle (burun mukozasi iltihabi)

Kornea ile ilgili beslenme bozuklugunda

TIMOSOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger beyin kan dolasimi bozuklugunuz varsa. TIMOSOL ile tedaviye baslandiktan sonra
beyin kan dolasiminda bir azalma fark edilirse alternatif tedavi géz dniinde bulundurulmalidir.
Kas bozukluguna bagli ayakta duramayan hastalarda 6zel bakim tavsiye edilir. TIMOSOL ile
cift gorme, sarkan gozkapaklar1 ve genel halsizlik gibi kas zayifliklari bildirilmistir.

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

TIMOSOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TIMOSOL yemeklerle birlikte veya a¢ karna alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileligin 1. {i¢ aylik doneminde ¢ok gerekli olmadig: siirece timolol kullanilmamalidir.
Hamileligin 2. ve 3. li¢ aylik doneminde kullaniimamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TIMOSOL’iin emzirme déneminde kullanimna iliskin yeterli deneyim bulunmamaktadir. Bu

sebeple TIMOSOL sadece, doktor tarafindan yarar-risk degerlendirilmesi yapildiktan sonra
kullanilmalidir.
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Arac¢ ve makine kullaninm
Nadir durumlarda ¢ift gérme ve sarkik gozkapagi vakalari bildirilmistir. Gérme bozuklugu,
bas agrisi, bas donmesi, halsizlik ve bulanti meydana gelebilir.

TIMOSOL uygun sekilde uygulandiktan sonra bile, bulanik gdérmeye ve reaksiyon
yeteneginde azalmaya neden olabilir. Bu nedenle giivenlik tedbirleri alinmadan ¢alisma veya
arac-makine kullanma yetenegini etkileyebilir. Bu durum ozellikle alkol ile birlikte
alindiginda gecerlidir.

TIMOSOL’iin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Benzalkonyum kloriir, gozde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle
temasindan ka¢ininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak ic¢in en
azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden
oldugu bilinmektedir.

TIMOSOL sodyum igerir. Ancak kullanim yolu nedeni ve dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglarin veya ilag gruplarinin etkileri eszamanli olarak TIMOSOL ile birlikte
kullanimda etkilenebilir.

Etkinin arttirilmasindan dolayr artmis yan etkiler:

e Timololiin goz i¢ basincinin diisiiren etkisi, es zamanl olarak kullanilan adrenalin veya
pilokarpin igerikli géz damlalarinin kullanimiyla (artmig goz i¢ basincinin disiiriillmesine
yarayan baska bir ilag) arttirilmaktadir.

e Beta reseptor blokorlerin sistemik olarak (yliksek tansiyon ve kalp damarlarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar) es zamanli alinmasi, kalp ve damar sisteminde oldugu gibi
gbzde de (basing diismesi) her iki ilacin aktivitesinde cift tarafli olarak bir artisa yol agabilir.

e TIMOSOL yiiksek tansiyonun diisiiriilmesinde ve kalp rahatsizliklarinin tedavisinde
kullanilan ilaglarla eszamanli olarak alinmasinda (6rn. kalsiyum antagonistleri, rezerpin
icerikli preparatlar veya beta reseptor blokorleri) kan basincinda diisme ve nabizda belirgin
azalma gibi istenmeyen yan etkiler daha stk meydana gelebilir.

Diger potansiyel etkilesimler:

e Es zamanli olarak kullanilan adrenalin igerikli g6z damlalar1 (artmis goz i¢ basincinin
diisiiriilmesine yarayan bagka bir ilag) goz bebeginde genislemeye neden olabilir.

e iki oftalmik beta reseptdor blokdr ajanin es zamanli olarak kullanilmasi tavsiye
edilmemektedir.

e Beraberinde kalp yetmezligi bulunan hastalarda oral veya intravendz kalsiyum
antagonistleri ve lokal beta-reseptor bloke edici ajanlarin birlikte kullanimindan
kagmilmalidir, ¢linkii A-V ileti defektleri, sol taraf kalp yetmezligi ve hipotansiyon (kan
basincinin diismesi) goriilebilir.
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Tavsiye:
Ilave olarak baska géz damlasi veya goz merhemi kullanilacaksa, ilaglarin uygulanmalar 15
dakika arayla gergeklestirilmelidir. G6z merhemleri daima en son olarak uygulanmalidir.

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. TIMOSOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

TIMOSOL’i daima doktorunuzun size sOyledigi veya recete ettigi sekilde kullanin, ¢iinkii
diger tiirlii uygun olarak etki etmez. Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

TIMOSOL’ii giin boyunca diizenli olarak kullanin.

Hekim tarafindan farkli bir bigimde 6nerilmedikge olagan doz:

Tedavi baslangicinda ilgili géze giinde 2 defa birer damla damlatilir. Sistematik rahatsizliklar
uygulama sonrasinda yaklagik 1 dakika boyunca parmakla gozyasi kanalina basing
uygulanmasiyla azaltilabilir.

Eger goz i¢ basinci diizenli kontroller altinda istenilen degere diistliyse, doz doktor tarafindan
giinde 1 defa birer damlaya diisiirtilebilir.

TIMOSOL genel olarak uzun siireli bir tedavidir. Tedaviye ara verilmesi veya dozda
degisiklik sadece doktor kontrolii altinda yapilmalidir.

Agizdan alinan beta reseptor blokorlerin géz basincinda bir diigmeye neden olacagi beklenir.
Bu sebeple eger goze lokal bir tedavi gerekirse doz azaltilmis olmalidir. Timolol goz
damlasiyla lokal uygulamanin halen gerekli olup olmadig: incelenmelidir. Eger beta reseptor
blokorlerinin sistematik olarak kullanilmasi s6z konusu ise, lokal olarak verilen ilaglarin etkisi
daha diisiik kalmaktadir. Asir1 pigmentli irisleri olan hastalarda goz i¢i basing diisiisii
gecikebilir veya azalabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Goze uygulanir.

TIMOSOLii kullanmadan 6nce ellerinizi yikayiniz.

Kullanim i¢in agagidaki sekilde hareket ediniz:

o Kapagi aciniz (Sekil 1).

e Ilk uygulamada kapagin altindaki halkay atiniz (Sekil 2). Kapag tekrar tamamen ve sikica
vidalaymiz (Sekil 3). Boylece damlaliktaki zar delinir ve damlalik akmaya baglar.

e Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters ¢eviriniz.
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e Ters cevrilmis sisenin lizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile TIMOSOL’iin bir damlas1 akacaktir (Sekil 4).

e Kafanizi hafifce geriye dogru yatiriiz. Gz kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmagmizla alt goz kapaginizi asagr dogru cekiniz. Damlanin olusan kese icine
damlatilmasi gerekmektedir (Sekil 5).

e Damlalik ucunu goze yaklastiriniz. Eger yardimei olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlalig1 goziiniize, gbéz kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki ylizeylere veya diger
yilizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e TIMOSOL’ii damlattiktan sonra alt gbz kapagmzi yavasca serbest birakiniz, goziiniizii
kapatiniz ve gdz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafifce bastiriniz (Sekil 6). Bu 6nlem
TIMOSOL’{in viicudun diger bélgelerine yayilimini 6nleyecektir.

e Eger damlayi iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz
icin de tekrarlaymniz.

e Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra TIMOSOL’iin kapagin sikica kapatiniz.

e (0ziiniiz i¢in kullandiginiz baska bir ila¢ daha varsa, her iki ilag uygulamas1 arasinda 10-
15 dakikalik ara veriniz.
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Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4 Sekil 6

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
Veri yoktur.

Yashlarda kullanimi:
Veri yoktur.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Eger TIMOSOLiin etkisinin cok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TIMOSOL kullandiysaniz

Gozleri derhal su ile durulaymiz. Eger cocuklar ilaci igmisse asagidaki belirtileri ortaya
¢ikabilir: Kan basincinda diisiis, yavaslamis kalp atimi, solunum depresyonu, kusma, bilingte
azalma ve kramplar. Yardim i¢in olabildigince ¢abuk doktoru arayiniz.
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TIMOSOL’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TIMOSOL’ii kullanmay1 unutursaniz

Ileriki dozu iki kati uygulamaymiz fakat uygulanmasi gereken dozu olagan bigimde
uygulamay1 en kisa siirede gergeklestiriniz. Doktorunuzun tavsiye ettigi veya belirtilen zaman
araliginda ilacinizi uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TIMOSOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Yiiksek goz i¢ basinci, hastada herhangi bir rahatsizliga neden olmadan uzun siire var olabilir.
Buna ragmen gozde kalici hasarlar meydana gelebilir. Bu sebeple goérme yeteneginizin
korunmasi i¢in diizenli tedavi 6nemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TIMOSOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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 tahmin edilemiyor.

Olast yan etkiler

Gozler:

Konjunktivit (gézdeki bir iltihaplanma), kornea ve goz kapagi kenarlarinda iltihaplanma,
gorme bozukluklar gibi gozde tahrisler ve kuruluk hissi miimkiindiir.

Kornea hassasiyetinde kisa silireli azalma, fistiilasyon (kamara sivisini diizenleyen)
ameliyatlar1 sonrasi koroid (gézde bulunan bir zar) ayrilmasi yaygin olarak olasidir.

Tedavi baslangicinda birkag giin sonra kaybolan bas agrisi olasidir. TIMOSOL géz
damlasinda bulunan bilesenlere karsi alerjik reaksiyon gelisebilir.

Ayni etkin maddeli fakat farkli iiretim yoOntemine sahip iirlinlerde ¢ok seyrek goz
iltihaplanmasi gortilebilir.

Cok seyrek olarak, ¢ift gorme ve iist goz kapaginin diismesi bildirilmistir.
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Sistemik yan etkiler:

Gozlere uygulanan ilaglarda sadece gozlerde degil, viicudun diger bolgelerinde de yan etkiler
meydana gelebilir. TIMOSOL uygulamasinda, bu etkin maddenin sistemik uygulanmasindaki
ayni1 yan etkiler meydana gelebilir (beta reseptor blokorleri).

Kalp-dolasim sistemi:

Ozellikle kalp rahatsizlig1 olan hastalarda yavaslamis veya diizensiz nabiz, kan basincinda
diisme, kalp carpintisi, bayilma, kalp blogu (AV-blogu), 6dem, soguk el-ayak, kan basincinda
artma ve kalp yetmezIligi gibi kalp-dolasim rahatsizliklar1 meydana gelebilir. Bunlara ilaveten
beyne giden kan akiminda azalma da goriilebilir. Cok nadir durumlarda kalp durmasi ve inme
bildirilmistir.

Solunum yollari:
TIMOSOL solunum yolu direncini arttirabilir. Bronslarin daralmasi solunum yetmezligi,
nefes darligi, oksiiriik meydana gelebilir.

Cilt:
Lokal veya yaygin dokiintiiler, iirtiker (kurdesen) ve sa¢ dokiilmesi gibi asir1 hassasiyet
reaksiyonlar1 belirtilmistir.

Endokrin sistem:
Insiilin bagimli hastalarda kan sekeri diismesinin (hipoglisemi) belirtilerinin maskelenmesi.

Sindirim sistemi:
Ishal, istahsizlik

Genel yan etkiler:
Bas agrisi, bag donmesi, depresyon veya beyin verimliliginde kisitlama gibi belirtiler ortaya
cikabilir. Bunun yaninda halsizlik ve bulant1 bildirilmistir.

Her iki kulakta ¢inlama, Myasthenia Gravis (bir ¢esit kas hastalig1) belirtilerinde siddetlenme,
uyusma, cinsel isteksizlik, kan degerlerinde degisme de goriilebilir.

[lacin birakilmas: sonras1 etki birka¢ giin devam edebilir. Eger TIMOSOL uzun siire
kullanildiktan sonra birakilirsa, basing diisiiriicii etkisi en fazla 2-4 hafta daha devam edebilir.

Beta reseptor blokor ajanlar her iki goz veya sadece bir goz tedavi edilse bile goz i¢i basinct
diisiiriir. Gece basing artis1 meydana gelen hastalarda TIMOSOL kullanimi uygun degildir.

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

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
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali 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.

5. TIMOSOL’iin saklanmasi

TIMOSOL i ¢ocuklarin, géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIMOSOL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TIMOSOL i kullanmayniz.

Acildiktan sonra kullanim siiresi
TIMOSOL agildiktan sonra 15 giin i¢inde kullaniimalidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

MEFAR ILAC SAN. A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
34906 Pendik-iISTANBUL

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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