KULLANMA TALIMATI

COSOPT® PF' OFTALMIK COZELTI
Giize uygulanir.

® Etkin maddeler: Her ml'si, 20 mg dorzolamide esdeger 22.26 mg dorzolamid
hidroklorir, 5 mg timolola esdeger 6.83 mg timolol maleat igerir.

e  Yardimci maddeler: Sodyum sitrat dihidrat, hidroksietilseliiloz, sodyum hidroksit,
mannitol, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Kullanma talimatimi saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danigmiz.

e Builag kigisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullarumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi siyleyiniz.

e Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. COSOPT PF nedir ve ne icin kullanihr?

2. COSOPT PF kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. COSOPT PF nasu kullantiir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. COSOPT PF'in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. COSOPT PF nedir ve ne i¢in kullanihr?
COSOPT PF dorzolamid hidrokloriir ve timolol maleat etkin maddelerini igermektedir.

¢ Dorzolamid karbonik anhidraz inhibit&rleri adli bir ilag grubunun iiyesidir.
+ Timolol beta-blokér ilag grubunun bir iiyesidir.

COSOPT PF, tek basina beta blokdr géz damlasi yeterli olmadiginda, glokom tedavisinde
yiikselmis géz tansiyonunu diigiirmek igin regetelenmistir.

COSOPT PF renksiz veya renksize yakin, hafif kivamli bir sollisyondur. Seffaf ve yiiksek
densiteli polietilenden yapilmis olan, 0.2 ml’lik tekli doz sollisyon iceren pipetler
igerisindedir.

COSOPT PF kutu iginde toplam 60 adet tek kullamimlik pipetler geklinde bulunur. Cézeltinin
her ml’si etkin madde olarak 20 mg dorzolamid ve 5 mg timolol igerir. COSOPT PF

benzalkonyum kloriir koruyucu maddesi igermez.

* Preservative Free (Koruyucu madde igermeyen)



2. COSOPT PF kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler

COSOPT PF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o COSOPT PF’in icerdigi maddelerden dorzolamid hidroklorlir, timolol maleat veya
herhangi birine alerjiniz varsa (asini duyarlilik),

o Gegmiste veya mevcut olarak yasanan astim veya giddetli kronik obstrilktif akciger
hastalip1 gib1 bronsit (nefes darlig1, soluk almada giliclik ve/veya giddetli dksiiriige yol agan
agir akciger hastalifi) gibi solunum rahatsizliginiz varsa,

¢ Kalp hizinda anormal yavaslamaya neden olan belirli kalp ritim bozukluklar1 veya ciddi
kalp yetmezligi gibi belirli kalp hastaliklarnimz varsa,

o Gegmiste bdbrek tag1 hikayeniz veya siddetli bobrek hastalipi veya probleminiz varsa

¢ Kanda kloriir olusumuna bagh kanda asin asitlik varsa (hiperkloremik asidoz)

COSOPT PF’i againdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

¢ Doktorunuza gecmiste yasadipiniz/su anda yasamakta oldugunuz herhangi bir tibbi ya da
g6z problemi hakkinda bilgi veriniz.

e Koroner kalp hastag: (gégiis agnsi, gogiis sikismasi, nefessizlik veya nefes alamama gibi
semptomlar), kalp yetmezligi, diisiik kan basinci,

¢ Diisiik kalp atis1 gibi kalp atig hizinda bozukluklar,

Astim ya da kronik obstriiktif akciger hastalig1 gibi nefes problemleri,

Dolagim problemleri (Reynaud hastalig: ya da Reynaud sendromu gibi),

Timolol diigiik kan sekerinin belirtilerini maskeleyebilecegi i¢in diyabet (seker hastalig),
Timolol belirtileri maskeleyebilecegi i¢in tiroid bezinin agin aktivitesi,

e Timolol anestezi sirasinda kullanilan bazi ilaglarin etkilerini degistirebileceginden,
herhnagi bir operasyon gegirmeden &nce doktorunuza COSOPT PF kullandiginiza dair bilgi
veriniz,

e Alerjik reaksiyonlar veya asirt duyarlilik reaksiyonlan (6m., deri dokiintiisii veya gozde
kaginti veya kizanklik),

¢ Kaslannizda zayiflik oldugunda veya miyastenia gravis (bir ¢esit kas hastalif1) teshisi
kondugunda,

e (oz iritasyonu veya gdzde kizanklhik veya goz kapaklarinda sislik gibi yeni goz
problemleriniz oldugunda,

¢ COSOPT PF’in herhangi bir alerjik reaksiyonlan ya da asir1 duyarlihga neden oldugundan
siipheleniyorsaniz (deri dokiintlisti, siddetli den reaksiyonu ya da gozde kizarma ya da

kasint1), soliisyonu kullanmay1 birakimz ve hemen doktorunuza bagvurunuz.

o (Gozde infeksiyon, gbzde yaralanma ya da goz operasyonu gegirdiyseniz ya da
belirtileriniz kétiilesirse ya da yeni belirtiler olugursa doktorunuza haber veriniz.

e COSOPT PF goze uygulandiginda tiim viicudu etkileyebilir.

¢ Yukanda bahsedilen durumlardan herhangi biri size uyuyorsa, gegmiste bile yasams
olsaniz bile, emin olmadiginiz durumda doktorunuza bagvurunuz.

COSOPT PF igin kontak lens tagiyan hastalara dair deneyim yoktur. Kontak lens tasiyorsamz,
COSOPT PF kullanmadan 8nce doktorunuza damsiniz.



Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerli ise liitfen
doktorunuza damsin.

COSOPT PF’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullamim yolu (okiiler) nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik stiresince COSOPT PF kullanmamalisimz. Hamile iseniz veya hamile kalmay:
planhyorsaniz doktorunuza styleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger COSOPT PF ile tedavi olmamz gerekiyorsa emzirmeniz Onerilmemektedir.
Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullammm
Arag veya makine kullanma becerisine etkileri inceleyen bir galigma yapitmamigtir. COSOPT
PF’nin bulanik gorme gibi, ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkileyebilecek yan etkileri

kullanmayiniz.

COSOPT PF’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkkinda onemli bilgiler
Sodyum hidroksit. Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
Mannitol ; Kullamim yolu nedeniyle herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger, asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz bu 6zellikle énemlidir:

¢ Kan basincini diigiiren veya kalp hastaligini tedavi eden ilaglarin alimi (kalsiyum kanal
blokdrieri, beta-blokdrler veya digoksin)

¢ Diizensiz veya bozulmug kalp atisimi tedavi eden ilaglanin alimi (kalsiyum kanal

blokérieri, beta-blokdrler veya digoksin)

Beta-blokdr igeren baska bir gdz damlasinin kullanimi

Asetazolamid gibi baska bir karbonik anhidraz inhibitériintin alimi

Monoamin oksidaz inhibitérlerinin (MAOI’ler) alimi (depresyon tedavisinde kullanilirlar)

Idrara gtkmanmizi kolaylagthirmak igin size regetelenen bir parasempatomimetik ilacin

kullanimi. Parasempatomimetikler bazen barsagin normal hareketlerini korumaya

yardimei olmak igin de kullanilan belirli bir ilag tipidir.

o Orta-siddetli agrnnin tedavisi i¢in morfin gibi narkotik maddelerin alimi veya yiiksek

dozda aspirin kullanim

Diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan ilaglarin alimi

Fluoksetin ve paroksetin gibi depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarin alirm

Yiiksek doz aspirin veya siilfa grubu ilaglarin alimi

Kinidin kullamimi (Kalple ilgili durumlar ve malaryamn baz tiirlerinin tedavisinde

kultanilir)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullarmiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. COSOPT PF nasil kullanihr?

Her zaman doktorunuzun séyledigi sekilde kullanimiz. Emin degilseniz doktorunuz veya
eczaciniz ile kontrol ediniz. Uygun dozaj ve tedavi sliresi doktorunuz tarafindan
belirlenecektir.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg icin talimatlar:
Hastaliktan etkilenen géz(ler)e sabah ve aksamlan bir damladir.

COSOPT PF’i bagka bir gz damlast ile birlikte kullamyorsamz, damlalar en az 10 dakika
arayla damlatilmalidir.

Doktorunuza danigmadan ilacin dozunu degistirmeyiniz.

Pipetin u¢ kisminin géziiniiz veya goziin etrafindaki bdélgelerle temasimi 6nleyiniz. Gézde
cesitli hasarlara hatta gdrme kaybina neden olabilecek bakterilerle kontamine olabilir. Pipetin
kontaminasyonunu 8nlemek igin, ucunun herhangi bir yiizey ile temasindan kagimimz.,

Uygulama yolu ve metodu:

COSOPT PF steril bir ¢ozeltidir. Her bir pipetteki ¢ozelti, agildiktan hemen sonra etkilenen
goz(ler)e uygulanmahidir. Bir pipet i¢indeki doz, agildiktan sonra sterilitesini
koruyamayacagindan kullandiktan hemen sonra artan kismi atilmalidir.

1. Tek dozluk 15 pipet igeren folyoyu agin. Iginde 3 adet 5'li pipetler bulunmaktadr.
2. Ilk olarak ellerinizi yikayin, bir pipeti ucundan kinn ve iizerini gosterildigi gibi
gevirin.

3. Kafamzi arkaya yatirin ve alt g6z kapagin1 yavasca asag1 ¢ekerek goziiniiz ile géz
kapagimiz arasinda agagida gosterildigi gibi bir ¢ukur olusturun.
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4. Hasta goz(ler)e doktorunuzun tarif ettigi gibi bir damla uygulayin. Her pipet her
iki g6z i¢in yeterli ¢ozelti igermektedir.




5. COSOPT kullandiktan sonra, géziiniizii bir slire kapayimz ve burun
tarafindan, géziiniiziin kdsesine parmagimizla 1 dakika boyunca bastinmz ya
da 2 dakika boyunca gézkapaginizi kapayimiz. Bu, COSOPT’ un gozyast
kanalindan akmasina engel olur.

6. Kontaminasyondan korunmak i¢in uygulamadan sonra ¢ézelti artsa bile
kullanilmts pipeti atin.

7. Kullamilmamug pipetleri folyo ambalajinda saklayin. Bu pipetler 15 giin icerisinde
kullanilmalidir. Folyo ambalaj agildiktan 15 giin sonra herhangi bir pipet kaldiysa,
bu pipetler atilmali ve yeni folyo ambalaj agilmalidir. Doktorunuz tarafindan
regetelenen g6z damlasi dozunun kullanilmas énemlidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Bebeklerde ve ¢ocuklarda COSOPT (koruyucu madde igeren formiilasyon) kullammu ile
ilgili deneyim smirlhidir.

Yashlarda kullanimi;

COSOPT (koruyucu madde igeren formiilasyon) ile yapilan c¢alismalarda, COSOPT'un
(koruyucu madde igeren formiilasyon) etkileri yaslilarda ve geng hastalarda benzer
goriilmiistiir.

Ozel kullamm durumlar;
Ozel kullanim durumu yoktur.

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

Kontakt lens kullananlarda:
Damlanin géze damlatilmasindan 6nce lensler g¢ikartilmali ve damla kullaruldiktan sonra en
az 15 dakika yeniden takilmamalidir.

Eger COSOPT PF’in etkisinin ¢ok giicli veya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COSOPT PF kullandiysamz:
COSOPT PF’den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaruz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Gozinize ¢ok fazla ilag damlatirsamiz veya ilaci yutarsamz, bagka etkilerin yam sira
sersemlik hissi ve solunum gli¢liigti yasayabilir ya da kalp hizimizin yavasladigm fark
edebilirsiniz,




COSOPT PF’i kullanmayi unutursaniz

COSOPT PF’i doktorunuzun size regeteledigi sekilde kullanmamz énemlidir.

Bir dozu atlarsamz miimkiin olan en kisa siirede damlatimiz. Ancak bir sonraki doz zamanmina
¢ok yaklasmigsaniz, atlanan dozu gegin ve diizenli dozaj tak viminize geri déniin.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz damlatmayiniz.

COSOPT PF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lac1 birakmaya karar vermeden 6nce doktorunuzla konusun.

Eger ilag ile ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

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

Asagidakilerden biri olursa, COSOPT PF’i kullanmay1 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 gii¢liec neden olabilecek sekilde havayolu tikanabilir ya da deride
dokintii, lokal ya da genel kizariklik, kasinti gibi giddetli ani hayati tehdit edici alerjik
reaksiyonlar olusabilir,

Istenmeyen olaylar agagida belirtilen sikliklara gore simflandirtlmastir:

(Cok yaygin (10 hastanin en az birinde gériilebilir)

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

Yaygin olmayan (1.000 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gértilebilir)
Seyrek (1.000 hastanin birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gériilebilir)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor)

Asagidaki istenmeyen olaylar COSOPT PF veya bilesenleriyle klinik ¢aligmalar sirasinda ya
da pazarlama sonrasi deneyimlerle ortaya ¢ikmustir:

Cok yaygin: G6zde yanma ve batma, tat almada bozukluk

Yaygin: Goz(ler)de ve gevresinde kizariklik, géz(ler)de yasarma veya kasinti, gozde ve
¢evresinde sisme ve/veya iltihaplanma, gozde bir sey varmug gibi hissetme (korneal erozyon),
kornea duyarhliginin azalmasi (goze birsey battigini farketmeme ve agn hissetmeme), gozde
agri, gbz kurulufu, bulamk gdérme, bag agrisi, sinuzit (yiz kemiklerinin i¢indeki hava
bosluklarinin iltthabi), bulanti, yorgunluk.

Yaygin olmayan: Bag dénmesi, depresyon, irisde (goziin renkli kismu) iltihaplanma, refraktif
degisiklikler (bazi durumlarda g6z kapaginda asm kasilma sebebiyle tedavinin
sonlandinlmasi), kalp hizinda yavaslama, bayilma, hazimsizlik, bébrek tasi (karinda, sirtin
arka ya da yanlarinda ani, aci veren, kramp tarzinda agnlarla belirti veren).

Seyrek: Sistemik lupus eritematozus (i¢ organlarda iltihaplanmaya neden olan bagisiklik
sistemi hastalify), ellerde veya ayaklarda hissizlik veya karncalanma, uykusuzluk, kabus
gorme, hafiza kayb1, myasthenia gravis (kaslarda giigsiizliik} belirtilerinde artis, cinsel arzuda
azalma, inme, gegici uzag gorememe (tedavi birakilinca diizeliyor), filtrasyon cerrahisinin
ardindan retinanin alt tabakasinda (gézde bulunan damarca zengin, ag tabakasinda) ayrilma,
g6z kapaginda diigme (goziin yar kapalt hale gelmesi), ift gérme, goz kapaginda kabuk
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olusmasi, korneada sisme (gérme bozuklugu belirtileri ile beraber), diisiik g6z igi basinci,
kulakta ¢inlama, diisiik kan basinci, kalbin ritminde ya da kalp atis hizinda degisiklikler,
konjestif kalp yetmezliji nefes darhg ve ayak ve bacaklarda sivi hacminin artisinin eslik
ettigi kalp hastalign), 6dem (sivi hacminde artig), sercbral iskemi (beyne kan akiminin
yavaslamast), gbgiis agnsi, garpinti (hizh ve/veya diizensiz kalp atist), kalp atagi, Reynaud
fenomeni (kan dolagiminda bozukluk), ellerde ve ayaklarda sigme veya sogukluk ve kollarda
ve ayaklarda dolagimin yavaslamasi, yiiriitken bacaklarda kramp ve/veya agr (topallama),
nefes darligi, nefessiz kalma, burun akintisi veya tikanmasi, burun kanamasi, nefes almada
zorluga neden olan akcigerdeki hava yollarinda tikanma, oksiiriik, bogazda tahris, agiz

kurulugu, ishal, kontakt dermatit (deri iltihabi), sa¢ dokiilmesi, beyaz ya da giimiis renkte
deride dokiintiisii (ps6riyazis formunda dékiintil), Peyronie hastalift (peniste egrilige neden
olur), dokiintili alerjik reaksiyonlar, firtiker, kasints, dil, dudak, g6z ve agizda sisme, hisiltih
solunum, siddetli deri reaksiyonlart (Stevens-Johnson sendromu-ciltte ve goz ¢evresinde kan
oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap, toksik epidermal nekroliz-ciddi deri
rahatsizlig1).

Goze uygulanan diger ilaglar gibi, timolol kan yoluyla emilir. Bu da oral beta-blokér ilaglarla
benzer istenmeyen etkilere yol agar. Goze direkt uygulamayla gériilen istenmeyen etkilerin
sikli, ilacin agiz yolula alinmasi ya da injeksiyon yoluyla uygulanmasina gére daha
digiiktir. Goz tedavisinde kullanilan beta-blokorlere iliskin ek istenmeyen etki ve
reaksiyonlar asagidadir.

Bilinmiyor: Disiik kan glukoz diizeyi, kalp yetmezligi, kalpte ritim bozuklugu, karn agns:,
kusma, egzersize bagli olmayan kas agnisi, cinsel fonksiyon bozuklugu.

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

5. COSOPT® PF'in saklanmas
COSOPT® PF'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

15-30°C arasindaki oda sicaklhiginda saklayiniz. Dondurmayiniz. Igiktan koruyunuz.
Pipetleri koruyucu folyosunda saklayimz. Bu pipetler folyo agildiktan sonra 15 giin igerisinde
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra COSOPT PF’i kullanmayinz.,

Eger tekli dozdaki pipette ilk kullanimdan sonra bir miktar ¢ozelti artsa bile derhal
atilmalidir.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme [laglan Ltd. Sti.
Esentepe - [stanbul

Uretim Yeri: Laboratoires Merck Sharp & Dohme Chibret

Mirabel Plant Route de Marsat-Riom
63963 Clermont - Ferrand Cedex 9, FRANSA

Bu kullanma talimati en son ../../... tarihinde onaylanmigtir,




