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KULLANMA TALIMATI
AZOPT %1 Steril Oftalmik Siispansiyon
Goze damlatilarak uygulanir.

e Etkin madde: 10 mg/ml Brinzolamid

e  Yardunci maddeler: Benzalkonyum kloriir, mannitol, karbomer 974P, tiloksapol, edetat
disodyum, sodyum kloriir, hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayarlayici), saf
su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. AZOPT nedir ve ne icin kullanilir?
2. AZOPT kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AZOPT nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. AZOPT’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. AZOPT nedir ve ne icin kullanilir?

AZOPT beyaz ila kirik beyaz renkli bir g6z damlasidir.

AZOPT etkin madde olarak brinzolamid igerir.

Kutu i¢inde bir sise bulunur.

AZOPT karbonik anhidraz enzimleri olarak adlandirilan glokom tedavisinde kullanilan ilag
grubunun bir iiyesidir. G6z igindeki sivi iiretimini azaltarak gozdeki basincin diigmesini
saglar. Tek basina veya beta-blokor veya prostaglandin analogu adi verilen basing diisiiriicii

diger damlalarla birlikte kullanilabilir.

AZOPT g6z damlas1 gozdeki yiiksek basinci diisiirmek i¢in kullanilir. Bu basing glokom adi
verilen hastaliga neden olabilir.



Goz kiiresi goz i¢ini besleyen berrak, sulu bir sivi icerir. Siv1 daima goziin disina bosalir ve
her zaman daha fazla siv1 tiretilir. Eger goz bosaldigindan daha hizli dolarsa, goziin i¢indeki
basing artar. Bu ¢ok yiiksek olursa gormenize zarar verebilir.

2. AZOPT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AZOPT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

e Bobrek probleminiz varsa.

e AZOPT’un icerigindeki maddelerden brinzolamide veya diger maddelerden herhangi
birine alerjiniz varsa, icerigin tam listesi i¢in liitfen B6liim 6’ya bakiniz.
Stilfonamid denilen ilaglara alerjiniz varsa. AZOPT baz1 alerjilere sebep olabilir.
Hiperkloremik asidoz olarak adlandirilan bir hastalifiniz varsa (kanimizda ¢ok yiiksek
miktarda asit varsa).

e Karaciger probleminiz varsa

AZOPT’u, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Goziiniizde kuruluk veya kornea problemleriniz varsa, doktorunuzla konusun.
¢  Yumusak lens kullanmyorsaniz. Damlay1 lenslerinizle birlikte kullanmayiniz. Damlay1
kullandiktan sonra lensleri takmadan ©Once 15 dakika bekleyiniz. AZOPT taki
koruyucu (benzalkonyum kloriir) gdzde tahrise sebep olabilir ve yumusak kontak
lenslerde renk kaybina yol actig1 da bilinmektedir.

AZOPT 18 yasin altindaki kisilerde giivenliligi belirlenmedigi i¢in kullanilmamalidir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

AZOPT'un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi .
AZOPT goze damlatilarak kullanilir. Uriinii baska bir yolla kullanmayiniz. Uriin 6nerildigi
sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve i¢eceklerle bir iligkisi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, AZOPT kullanmadan 6nce doktorunuza
danisin.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Emziriyorsaniz AZOPT’u kullanmayiniz, siitiiniize gegebilir.



Arac ve makine kullanim

AZOPT’u kullandiktan hemen sonra goriisiiniiziin bulaniklagtigimi fark edebilirsiniz. Bazi
kigiler AZOPT aldiktan sonra kendilerinde uyku veya sersemlik hali hissetmislerdir.
Gortisiiniiz netlegene kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

AZOPT'un iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger yumusak lens kullaniyorsaniz. AZOPT’u damlatirken lens takmayimiz. G6z damlasini
kullandiktan sonra lensleri takmadan once 15 dakika bekleyiniz. AZOPT un igindeki
koruyucu (benzalkonyum kloriir) yumusak lenslerinizi etkileyebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bu ifadelerin belirli bir sure 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger diger karbonik anhidraz inhibitérlerini kullaniyorsaniz (asetazolamid veya dorzolamid,
bakiniz bolim 1 AZOPT nedir ve ni¢in kullanilir) doktorunuza sdyleyiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AZOPT nasil kullamilir?
= Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

AZOPT’u her zaman yalnizca doktorunuzun soyledigi gibi kullanimiz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz dnerdigi siirece AZOPT’u yalnizca gozlerinize kullaniniz.

Yetiskinlerde normal doz, goze veya gozlere, sabah ve aksam olmak iizere, giinde iki kez,
birer damladir.

Doktorunuzun 6nerdigi siirece ve miktarda tedaviye devam ediniz.
Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.
Baska g6z damlasi kullaniyorsaniz AZOPT’u kullanmadan 6nce en az 5 dakika bekleyiniz.

= Uygulama yolu ve metodu:

e AZOPT’un sisesini ve bir ayna aliniz.
e Ellerinizi yikaymiz.



¢ Kullanmadan Once siseyi iyice calkalayiniz.

¢ Sigenin kapagini aciniz.

® Siseyi, basparmak ve diger parmaklariniz arasinda ucu asagl bakacak sekilde ters
tutunuz.

e Basimizi arkaya yaslayimiz. Temiz parmaginizla géz kapaginizi, géz kapaginiz ile
gbziiniliz arasinda bir cep olusana kadar acimiz. Damla buraya damlatilacaktir (Sekil
1).

® Sisenin ucunu goziiniize yaklastirmiz. Yardimci olacaksa aynay1 kullaniniz.

e Damlay1 goziiniize veya goz kapaginiza, goziiniiziin ¢cevresine veya bagka yiizeylere
degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

e Her seferinde bir damla AZOPT damlatmak i¢in sisenin dibine hafifce basiniz.

¢ Siseyi ¢ok sitkmayimiz: sise dibine hafifce bastirmak yetecek sekilde tasarlanmigtir
(Sekil 2).

e AZOPT’u kullandiktan sonra, bir parmaginizla burnunuzun yanindan goziiniiziin
kenarina bastinmz (Sekil 3). Bu sekilde, AZOPT un viicudunuzun diger bolgelerine
gecmesini engellersiniz.

e Eger damlayi iki goziiniizde de kullaniyorsaniz, diger goziiniiz i¢in ayn1 uygulamay1
tekrarlayiniz.

e Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagin sikica kapatiniz.

® Diger siseyi agmadan 6nce, bir siseyi tamamen kullaniniz.

= Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: Giivenlilik ve/veya etkinlige iliskin veri yetersizligi nedeniyle 18

yasinin altinda olan ¢ocuklarda AZOPT un kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.
Yashlarda kullanim: Yashlarda kullanimi yetigkinlerdeki kullanimu ile aynidir.

. Qzel kullanim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger AZOPT un etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AZOPT kullandiysamz
Goziiniizii 1lik su ile yikayiniz. Diger kullanima kadar baska damla damlatmayiniz.

AZOPT’tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AZOPT'u kullanmay1 unutursamz

Hatirladiginizda tek bir damla damlatiniz, sonra normal diizeninizde devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz damlatmaymiz.

AZOPT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan AZOPT’u kullanmay1 birakirsanmiz, goziiniizdeki basing kontrol
edilemez ve bu durum gérme kaybina neden olabilir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AZOPT un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, AZOPT'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kalp bozukluklari:
Yaygin olmayan: kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi
(Anjina pektoris)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kan ve lenf sistem bozukluklar:
Yaygin olmayan: kirmizi kan hiicre sayisinda azalma, kan klor seviyesinde artis

Sinir sistemi bozukluklar:
Yaygin olmayan: motor islev bozuklugu, unutkanlik
Bilinmiyor: titreme

G0z bozukluklar:

Yaygin olmayan: goz ici basincinda yiikselme, optik sinir ¢ukurluk/disk oraninda artma (goz
dibi muayenesine ait bir bulgu; gérme alaninda bozukluk, gdorme bozuklugu veya gbérme
keskinliginde azalma seklinde kendini gosterir.), cift gorme, konjunktivada kist

Kalp bozukluklan
Yaygin olmayan: kalp solunum sikintisi, kalp atiminin yavaglamasi, diizensiz kalp ritmi
Bilinmiyor: kalp atim diizensizligi, carpmti, kalp attminin hizlanmasi, kalp atis hizinin artmasi

Solunum, gogiis ve akciger bozukluklari
Yaygin olmayan: nefes darligi, bronslarda aktivite artist
Bilinmiyor: astim

Karaciger-Safra bozukluklari
Bilinmiyor: anormal karaciger fonksiyon testleri



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Tibbi miidahale gerektirebilir.
Ciddi etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Infeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: nazofarenjit, farenjit, siniizit
Bilinmiyor: burun akintisi

Bagisiklik sistemi
Bilinmiyor: asir1 duyarlilik

Psikiyatrik hastaliklari
Yaygin olmayan: kayitsizlik, depresyon, deprese ruh hali, cinsel istekte azalma, kabus gérme,
uykusuzluk, asabiyet

Sinir sistemi bozukluklar:

Yaygn: tat alma duygusunda bozukluk, bas agrisi

Yaygin olmayan: uykululuk hali, hafiza bozuklugu, sersemlik, uyusma
Bilinmiyor: duyu azalmasi, tat alma duygusunun kaybolmasi

G0z bozukluklar:

Yaygmn: goz kapagi kenarindaki yag bezelerinin iltihabi (blefarit), bulanik gérme, gozde
tahris, gozde agri, goz kurulugu, géz akintisi, gézde kasinti, yabanci cisim hissi, gozde
kizariklik

Yaygin olmayan: korneal erozyon, goziin saydam cisminin (kornea) iltihabi, goziin 6n
boliimiinde noktasal iltihap, korneada iltihaplanma, gbézde birikinti, korneal leke, korneal
epitelde hasar, korneal 6dem, gozde iltihaplanma, g6z kapag icindeki yag bezlerinin iltihabi,
gozde kamasma, 1s1iktan ya da aydinliktan rahatsiz olma acit duyma durumu, gézde kivileim
patlamasi, gorme keskinliginde azalma, gozde alerji, konjunktivada kalinlasma, goz akinda
renklenme, goz yorulmasi, gozde rahatsizlik, gozde anormal hassasiyet, goziin duyarliliginda
azalma, konjunktivada kizariklik, goz kapaginda kasinma, goz kapagi kenarinda ¢apaklanma,
gbdzyasinda artig

Bilinmiyor: korneal epitelde bozukluk, korneada bozukluk, gérme bozukluklari, gbzde sisme,
gozde alerji, kas ve kirpiklerin dokiilmesi, goz kapaginda bozukluk, goz kapaginda 6dem, goz
kapaginda kizariklik

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari
Yaygin olmayan: kulak ¢inlamasi
Bilinmiyor: denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)

Kalp bozukluklari:
Bilinmiyor: yiiksek tansiyon, kan basincinda yiikselme

Solunum, gogiis ve akciger bozukluklari

Yaygin olmayan: Oksiiriik, burun kanamasi, yutak ve girtlaga ait agri, bogazda tahris, burun
tikanikligi, {ist solunum yolu tikanikligi, burun arkasi akintisi, burun akintisi, aksirma, burun
kurulugu



Mide bagirsak sistemi bozukluklar:

Yaygm: agiz kurulugu

Yaygin olmayan: yemek borusu iltihabi, ishal, bulanti, hazimsizlik, iist karin agrisi, iist
karinda rahatsizlik, midede rahatsizlik, gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik, sik bagirsak
hareketleri, mide ve bagirsaklarda bozukluk, agizda duyarsizlik, agiz icerisinde anormal
veya azalmis duyumsama

Bilinmiyor: kusma

Karaciger-Safra hastaliklari
Anormal karaciger fonksiyon testleri

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:

Yaygin olmayan: kurdesen, dokiintii, ciltte dokiintii, genellesmis kasinti, sa¢ dokiilmesi,
deride gerilme

Bilinmiyor: dermatit (bir tiir deri hastalig1), deri tizerinde kizariklik

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik bozukluklar:
Yaygin olmayan: sirt agrisi, kas spazmi, kas agrist
Bilinmiyor: eklem agrisi, kol-bacak agris

Bobrek ve idrar bozukluklari

Yaygin olmayan: bobreklerde agri

Bilinmiyor: sik idrara ¢ikma

Ureme sistemi ve meme hastahklar
Yaygin olmayan: erektil islev bozuklugu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan: agri, gogiis rahatsizligi, kuvvetsizlik, yorgunluk, anormal hissetme, gergin
hissetme, asabiyet

Bilinmiyor: gogiis agrisi, ¢cevresel ddem, halsizlik, ila¢ kalintist

Yaralanma, zehirlenme, prosediirel bozukluklar
Yaygin olmayan: gdzde yabanci cisim hissi

Bunlar AZOPT un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. AZOPT’un saklanmasi?

AZOPT 'u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZOPT'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine kadardir.



Mikrop kapmay1 onlemek icin ilac1 actiktan 4 hafta sonra siseyi atiniz ve yeni sise kullaniniz.
Sisenin ilk a¢ilma tarihini, asagida ayrilan yere yazimz.

Ac¢ma tarihi:
Herhangi bir 6zel saklama talimat1 yoktur.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ilaci sehir suyuna veya ¢ope atmaymniz. Bu
konuda eczaciniza damisiniz.
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