KULLANMA TALIMATI

COSOPT® OFTALMIK SOLUSYON
Gize uygulanmr.

e Etkin maddeler: Her ml'si, 20 mg dorzolamide esdeger 22,26 mg dorzolamid
hidrokloriir, 5 mg timolola esdeger 6.83 mg timolol maleat igerir.

e  Yardimct maddeler: Hidroksietil seliiloz, mannitol, sodyum sitrat, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su. Benzalkonyum kloriir koruyucu olarak eklenmigtir.
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Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

o Kullanma talimatvu  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi doktorunuza séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. COSOPT nedir ve ne igin kullanmtlir?

2. COSOPT kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. COSOPT nasi kullanthir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. COSOPT'un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. COSOPT nedir ve ne i¢in kullamhr?

COSOPT dorzolamid hidrokloriir ve timolol maleat etkin maddelerini igermektedir.
o Dorzolamid karbonik anhidraz inhibitérleri adl bir ilag grubunun iiyesidir.

¢ Timolol beta-blokér ilag grubunun bir tiyesidir.

COSOPT, tek basina beta blokdr goz damlasi yeterli olmadiginda, glokom tedavisinde
yiikselmis g6z tansiyonunu diisiirmek i¢in re¢etelenmistir.

COSOPT renksiz veya renksize yakin, hafif kivamli bir soliisyondur. Seffaf ve yliksek
densiteli polictilenden yapilmis olan OCUMETER PLUS sisesinde 5 ml soliisyon
icermektedir.




2. COSOPT kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerckenler

COSOPT’u asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Illacin igerdigi maddelerden dorzolamid hidrokloriir, timolol maleat veya herhangi birine
alerjiniz varsa (asin duyarlihik),

e Gegmiste veya mevcut olarak yasanan astim veya kronik obstritktif akciger hastahg
(nefes darhg), soluk almada giiglikk ve/veya siddetli Sksiiriige yol agan agr akcifer hastalif)
gibi solunum rahatsizlifimz varsa,

e Kalp hizinda anormal yavaslamaya neden olan belirli kalp ritim bozukluklan veya ciddi
kalp yetmez!igi gibi belirli kalp hastaliklanmz varsa,

e Gegmiste bobrek tasi hikayeniz veya siddetli bobrek hastaligi veya probleminiz varsa

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

COSOPT’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Su anda veya gegmiste yasadigimiz tibbi problemleri, 6zellikle de astim ve diger akciger
problemleri, koroner arter hastagn (gogiis agnsi, gogiis sikigmasi, nefessizlik veya nefes
alamama)), dolagim problemleri (Reynaud hastalif ya da Reynaud sendromu gibi), diigiik kan
basinci, diyabet (seker hastalipr), digiik kan gekeri (hipoglisemi), tiroid problemlen ve
herhangi bir alerji veya alerjik reaksiyonlar (kurdesen, solunumu veya yutkunmayi
giiglestirecek yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda siskinlik)

e Kaslanmzda zayiflik oldugunda veya miyastenia gravis (bir gesit kas hastalif1) teshisi
kondugunda

e Goz iritasyonu veya gozde kizankhik veya goz kapaklannda siglik gibi yeni goz
problemleri

o Alerjik reaksiyonlar veya asin duyarhilik reaksiyonlart (6m., deri dokintiisii veya gézde
kasint1 veya kizankhk})

s Goz enfeksiyonu gelisirse, goz cerrahisi veya goz travmas: gegirirseniz ya da yeni veya
kotillesen belirtiler dahil olmak iizere biitiin reaksiyonlan doktorunuza bildiriniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerli ise litfen
doktorunuza damgin.

COSOPT’un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu (okiiler) nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamilelik siiresince COSOPT kullanmamalisiniz. Hamile iseniz veya hamile kalmay
planlhiyorsamz doktorunuza sdyleyiniz.

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

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger COSOPT ile tedavi olmamz gerekiyorsa emzirmeniz dnerilmemektedir. Emziriyorsamz
veya emzirmeyi planliyorsamz doktorunuza sdyleyiniz.




Arag¢ ve makine kullanim
Ara¢ veya makine kullanma becerisine etkileri inceleyen bir ¢alisma yapilmamustir.
COSOPT’nin bulanik gérme gibi, ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkileyebilecek yan

-----

makine kullanmayiniz.

COSOPT un i¢eriginde bulunan bazi yardimel1 maddeler hakkkinda 6nemli bilgiler
Sodyum hidroksit: Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyarn gerekmemektedir.

Mannitol : Kullamm yolu nedeniyle herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Benzalkonyum kioriir: Go6zde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumugsak kontakt lenslerle
temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartimz ve lensi takmak i¢in en
azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden
oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger, asagidaki ilaglar kullaniyorsamz bu 6zellikle 6nemlidir:

¢ Kan basincim diigiiren veya kalp hastaligini tedavi eden ilaglarin alimi (kalsiyum kanal
blokérleri, beta-blokérler veya digoksin)

e Diizensiz veya bozulmus kalp atisini tedavi eden ilaglarin alimi (kalsiyum kanal
blokérleri, beta-blokérler veya digoksin)

¢ Beta-blokér i¢eren baska bir g6z damlasinin kullanimi

e Asetazolamid gibi baska bir karbonik anhidraz inhibittriiniin alimi

e Monoamin oksidaz inhibitérlerinin (MAOI’ler) alimi (Depresyun tedavisinde
kullanilirlar)

o Idrara ¢ikmamzi kolaylastirmak igin size regetelenen bir parasempatomimetik ilacin

kullanimi. Parasempatomimetikler bazen barsafin normal hareketlerini korumaya

yardime1 olmak igin de kullamlan belirli bir ilag tipidir.

Orta-siddetli agrimin tedavist i¢in morfin gibi narkotik maddelerin alimi veya

Diyabet (geker hastalif1) tedavisinde kullamlan ilaglarin alimi

Fluoksetin ve paroksetin gibi depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarin alim

Yiiksek doz aspirin veya siilfa grubu ilaglann alim

Kinidin kullanimi (Kalple ilgili durumlar ve malaryanin bazi tiirlerinin tedavisinde
kullanilir)

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COSOPT nasil kullanihr?

Her zaman doktorunuzun soéyledign sekilde kullanimz. Emin dedilseniz doktorunuz veya
eczacimz ile kontrol ediniz. Uygun dozaj ve tedavi sliresi doktorunuz tarafindan
belirlenecektir.

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

Hastaliktan etkilenen gbz(ler)e sabah ve aksamlan bir damladir.

COSOPT’u bagka bir géz damlast ile birlikte kullamyorsamz, damlalar en az 10 dakika arayla
damlatilmalhidir.

Doktorunuza danismadan ilacin dozunu degistirmeyiniz.

Sisenin u¢ kismumn gozliniiz veya gdziin etrafindaki bolgelerle temasim dnleyiniz. Gézde
¢esitlt hasarlara hatta grme kaybina neden olabilecek bakterilerle kontamine olabilir. $isenin
kontaminasyonunu $nlemek i¢in, ucunun herhangi bir yiizey ile temasindan kagimimiz. Eger
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ilacinizin kontamine oldugunu (mikrop bulastigini} diisiiniiyorsaniz veya géz enfeksiyonu
gelistiyse sisenin devamim kullanip kullanamayacagimzi doktorunuza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

1. Siseyi ilk kez agarken on yiizdeki giivenlik etiketinin agilmamarms olmasina dikkat
ediniz. Heniiz agilmamus siselerde, kapak ile sise arasinda bir bosluk olmasi normal birf
durumdur. R

A¢ma kapama oklari »

Giivenlik etiketi »

2. Giivenlik etiketini siyirarak aginiz.

Bogluk

Parmakla basilacak alan 0

3. Siseyi agmak igin kapagin {izerinde yer alan oklarin gosterdigi yone dogru kapag:
geviriniz. Kapag direk olarak ¢ekip ¢ikartmaya gahsmayimz. Kapag ¢ekerek ¢ikartmaya
¢alismak sisenin ¢alisma mekanizmasini bozar.

Parmakla basilacak alan

4. Bagsiniz1 arkaya dogru eginiz ve yavasca alt gbz kapagimizi asagi dogru ¢ekerek goz ile
g0z kapag arasinda bir bogluk olusmasim saglayiniz.
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5. Siseyi bas asagi ¢eviriniz ve bas veya isaret parmaginizla sisenin Gzerindeki parmakla
basilacak alana bastirarak doktorunuzun belirttigi sekilde bir damla ilacin g&z igine*
dagilmasim saglayiniz. '

g Pus! Parmakla basilacak alan

<

DAMLALIGIN UCUNU GOZ VEYA GOZ KAPAGINIZA TEMAS ETTIRMEYINIZ.

6. COSOPT kullandiktan sonra, g6ziiniizii bir siire kapayiniz ve burun tarafindan, géziniiziin
kdsesine parmaginizla bastirimiz ya da 2 dakika boyunca goézkapagimizi kapayiniz. Bu,
COSOPT’ un gbdzyas: kanalindan akmasina engel olur.

iz,
NN

7. Hlaci ilk defa agtiimzda damlatmakta zorlandiysamz kapag yerine takimiz ve kapatimiz
(sikistirmayiniz), daha sonra kapagin iistiindeki oklarnin gdsterdigi sekilde kapagi ters yone
dogru gevirerek aginiz.

8. Doktorunuz tarafindan belirtiimigse diger goziiniiz i¢in 4 ve 5. basamaklardaki
uygulamalar tekrar ediniz.

9, Kapagn siseye defene dek gevirerek sikica kapatiniz. lyice kapatmis oldugunuzu
anlayabilmeniz igin kapagin sol tarafindaki okun, sigenin etiketinde sol tarafta yer alan okla
aym hizada olmas1 gerekmektedir. Olmasi gerekenden fazla sikigtirmaya g¢alismayiniz, siseye
veya kapaga zarar verebilirsiniz.

10. Damlaligin ucu sadece bir damla damlatmasi i¢in ayarlanmistir. Damlahgin ucunu
genigletmeye galismayiniz.

11. Kullanmaniz gerek dozlarin tiimini uyguladigimzda hala sisede bir miktar COSOPT
kalacaktir. Siseye ekstra bir miktar COSOPT ilave edilmis oldugundan doktorunuzun size
regete ettigi miktarin tamamim kullandiktan sonra kalan kismim &nemsemeyiniz. [lacin
sisede kalan kismin sigeden ¢ikarmaya ¢aligmayiniz.




Degisik yag gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Bebeklerde ve ¢ocuklarda COSOPT kullanimu ile ilgili deneyim sinirhdur,
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Yashlarda kullanimi: 1
COSOPT ile yapilan ¢alismalarda, COSOPT'un etkileri yashlarda ve geng hastalarda benzer
goriilmiistiir.

Ozel kullanim durumlar::
Ozel kullamm durumu yoktur.

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Gegmiste veya mevcut durumda bdbrek ve karaciger problemleriniz varsa doktorunuza
bildiriniz.

Kontakt lens kullananlarda:

Damlanin géze damlatilmasindan dnce lensler ¢ikartilmali ve damla kullanildiktan sonra en
az 15 dakika yeniden takilmamaldir.

Eger COSOPT 'un etkisinin ¢ok giiglii veya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COSOPT kullandiysamz:
COSOPT 'tann  kullanmamz gerekenden faziasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Goziinlize ¢ok fazla ilag damlatirsaniz veya ilaci yutarsamz, baska ectkilerin yanmi sira
sersemlik hissi ve solunum gii¢liigli yasayabilir ya da kalp hizimzin yavasladigini fark
edebilirsiniz.

COSOPT’u kullanmay1 unutursaniz

COSOPT’u doktorunuzun size regeteledigi sekilde kullanmanmz 6nemlidir.

Bir dozu atlarsamiz miimkiin olan en kisa siirede damlatiniz. Ancak bir sonraki doz zamanina
¢ok yaklasmigsaniz, atlanan dozu gegin ve diizenli dozaj takviminize geri doniin.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ifi doz damlarmayiniz.

COSOPT ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler
[lac birakmaya karar vermeden 8nce doktorunuzla konugun.
Eger ilag ile ilgili 1lave sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciiza danisimz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi COSOPT un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kistlerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, COSOPT’u kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil bélimiine bagvurunuz:

Deri altinda sisme gibi genel alerjik reaksiyonlar yiiz ve kol/bacaklarda ggriilebilir ve yutma
va da nefes almada gii¢liige neden olabilecek sekilde havayolu tikanabilir ya da deride
dokiintii, lokal ya da genel kizarikhk, kasinti gibi siddetli ani hayati tehdit edici alerjik
reaksiyonlar olusabilir.




istenmeyen olaylar agagida belirtilen sikliklara gore simflandinlmistir:

ok yaygin (10 hastanin en az birinde goriilebilir)

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastarun birinden fazla goriilebilir) ’
Yaygin olmayan (1.000 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir) &
Seyrek (1.000 hastanin birinden az gériilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir)
Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle sikiik derecesi tahmin edilemiyor)

Asagidaki istenmeyen olaylar COSOPT veya bilesenleriyle klinik galigmalar sirasinda ya da
pazarlama sonrasi deneyimlerle ortaya ¢ikmigtir:

Cok yaygin: Gézde yanma ve batma, tat almada bozukluk

Yaygin: Goz(ler)de ve cevresinde kizarikhik, goz(ler)de yasarma veya kasinti, gozde ve
cevresinde sisme ve/veya iltihaplanma, gézde bir gey varmig gibi hissetme (korneal erozyon),
kornea duyarlihimin azalmasi (g6ze birgey battigimi farketmeme ve agr1 hissetmeme), gézde
agri, goz kurulugu, bulanik gérme, bas agrisi, sinuzit (yiiz kemiklerinin igindeki hava
bosluklarinin iltihabi), bulanti, yorgunluk.

Yaygin olmayan: Bas dénmesi, depresyon, irisde (gdziin renkli kism1) iltihaplanma, refraktif
degisiklikler (bazi durumlarda g6z kapaginda agsim  kasima sebebiyle tedavinin
sonlandinlmast), kalp lmzinda yavaglama, bayilma, hazimsizhk, bobrek tasi (karinda, sirtin
arka ya da yanlarinda ani, ac1 veren, kramp tarzinda agrilarla belirti veren).

Seyrek: Sistemik Iupus eritematozus (i¢ organlarda iltihaplanmaya neden olan bagisiklik
sistemi hastalig1), ellerde veya ayaklarda hissizlik veya karincalanma, uykusuzluk, kabus
gérme, hafiza kaybi, myasthenia gravis (kaslarda giigsiizliik) belirtilerinde artis, cinsel arzuda
azalma, inme, gegici uzagl gérememe (tedavi birakilinca diizeliyor), filtrasyon cerrahisinin
ardindan retinanin alt tabakasinda (gézde bulunan damarca zengin, ag tabakasinda) ayrilma,
gdz kapaginda diisme (géztin yan kapall hale gelmesi), ¢ift gorme, géz kapaginda kabuk
olugmasi, korneada sisme (gérme bozuklugu belirtileri ile beraber), diigiik géz igi basinc,
kulakta ¢inlama, diisik kan basinci, kalbin ritminde ya da kalp atis hzinda degisiklikler,
konjestif kalp yetmezligi nefes darlig1 ve ayak ve bacaklarda sivi hacminin artiginin eslik ettigi
kalp hastalif1), 6dem (s1v1 hacminde artis), serebral iskemi (beyne kan akiminin yavaslamast),
gogis agnsi, ¢arpinti (huzlr ve/veya diizensiz kalp atis1), kalp atagi, Reynaud fenomeni (kan
dolagiminda bozukluk), ellerde ve ayaklarda sisme veya sogukluk ve kollarda ve ayaklarda
dolagimin yavaslamas:, yiirticken bacaklarda kramp ve/veya agn (topallama), nefes darhi,
nefessiz kalma, burun akintis1 veya tikanmasi, burun kanamasi, nefes almada zorluga neden
olan akcigerdeki hava yollarinda tikanma, 8ksiiriik, bogazda tahris, agiz kurulugu, ishal,
kontakt dermatit (deri iltihab1), sa¢ dékiilmesi, beyaz ya da giimils renkte deride dokiintiisii
(psdriyazis formunda dokiintii), Peyronie hastaligi (peniste egrilige neden olur), dokiintiilii
alerjik reaksiyonlar, iirtiker, kagint, dil, dudak, g6z ve afnzda sisme, higiltih solunum, siddetli
deri reaksiyonlar (Stevens-Johnson sendromu-ciltte ve gz gevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap, toksik epidermal nekroliz-ciddi deri rahatsizligy).

Goze uygulanan diger ilaglar gibi, timolol kan yoluyla emilir. Bu da oral beta-blokér ilaglarla
benzer istenmeyen etkilere yol acar. Goze direkt uygulamayla goriilen istenmeyen etkilerin
sikligy, ilacin agiz yolula alinmas ya da injeksiyon yoluyla uygulanmasina gére daha diisiiktiir.
G6z tedavisinde kullanilan beta-blokérlere iligkin ek istenmeyen etki ve reaksiyonlar
asagidadir.
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Bilinmiyor: Diisiik kan glukoz diizeyi, kalp yetmezligi, kalpte ritim bozuklugu, karn agnsi,
kusma, egzersize bagli olmayan kas agrisi, cinsel fonksiyon bozuklugu.

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

s
5. COSOPT'un saklanmasi

COSOPT u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

15-30°C arasindaki oda sicakhifinda saklayiniz. Sigeyi karton ambalajinda saklayiniz. Igiktan
koruyunuz.

COSOPT ambalaj agildiktan sonra 28 giin iginde kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra COSOPT u kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme laglar Ltd. Sti.
Esentepe - ISTANBUL

Uretim Yeri : Laboratoires Merck Sharp & Dohme
Chibret 63963 Clermont - Ferrand Cedex 9, FRANSA

Bu kullanma talimati en son ../../....tarihinde onaylanmustir.




