KULLANMA TALIMATI

DORZAMED %?2 goz damlasi, ¢ozelti
Goze damlatilarak uygulanir.

» Etkin madde: Her ml’si, 20 mg dorzolamide esdeger 22,25 mg dorzolamid hidrokloriir igerir.
« Yardimc: maddeler: Benzalkonyum kloriir, hidroksietil seliiloz, mannitol (E421), sitrik
asit monohidrat, sodyum hidroksit (E524) (pH ayarlamasi i¢in) ve enjeksiyonluk su.

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

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

« Eger ilave sorulariniz olursa, lLitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag Kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi séyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DORZAMED nedir ve ne icin kullanur?

DORZAMED i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DORZAMED nasil kullandur?

Olast yan etkiler nelerdir?

DORZAMED ’in saklanmast

o rwdeE

Bashiklar: yer almaktadir.

1. DORZAMED nedir ve ne i¢in kullanihr?

DORZAMED igeriginde bulunan dorzolamid aktif maddesi karbonik anhidraz inhibitérleri denilen
bir ilag grubuna dahildir.

DORZAMED 5 mL’lik kendinden damlalikli vidali kapakli sisede sunulan bir gz damlasidir.
Pratik olarak berrak, renksiz, hafif viskoz, pratik olarak partikiilsiiz bir ¢ozeltidir.

Bu iriin gozlerde yiikselen basincit diisirmek ve glokomu (goz tansiyonunu) tedavi etmek
amaciyla regete edilir. Bu ilag tek basina ya da beta blokorler denilen gozdeki basinci diisiiren
diger ilaglara ek olarak kullanilabilir.

2. DORZAMED’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DORZAMED’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
Eger:
» Dorzolamid hidrokloriir ya da bu iriiniin igerigindeki herhangi bir maddeye kars: alerjik
(asir1 duyarl) iseniz
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« Ciddi bobrek yetmezliginiz veya bobrek probleminiz varsa veya daha énceden bobrek tasi
sikayetiniz olduysa.

DORZAMED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

« Su anda mevcut olan veya daha 6nceden gecirdiginiz bir géz probleminiz varsa veya goz
ameliyati gegirdiyseniz,

= Herhangi bir ilaca kars1 alerjiniz varsa,

» Gozinizdeki mevcut hastaliga ilaveten kizariklik, géz kapaklarmizda sisme gibi yeni
problemler meydana gelirse,

» Bu ilacin sizde bir alerjik reaksiyona neden oldugundan siipheleniyorsaniz (6rn. deri
dokiintiisii ve kasintt).

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

DORZAMED’in yiyecek ve igecek ile kullamlmasi
DORZAMED goze damlatilarak kullanildigindan, iriin onerilen sekilde uygulandigi takdirde
yiyecek ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu tiriinii hamilelik esnasinda kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilagla tedavi edilmeniz gerektiginde emzirmeniz onerilmez. Eger emziriyorsaniz veya
emzirmeyi diistintiyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag veya makine kullanma yetenegi tizerindeki etkileri inceleyen bir ¢alisma yapilmamistir. Bu
ilagla iliskili bazi yan etkiler, sersemlik, bulanik gorme ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir. Kendinizi iyi hissedinceye kadar veya tamamen berrak bir sekilde gormeye
baslayincaya kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

DORZAMED’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Benzalkonyum Kloriir: Bu triin koruyucu olarak 0.10 mg/ml benzalkonyum Kloriir icerir. G6zde
iritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kaginimiz. Uygulamadan 6nce
kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak icin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt

lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DORZAMED nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

 flacimz1 her zaman doktorunuzun size belirttigi sekilde aliniz. Emin olmadigimiz durumlarda
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

= Doktorunuz sizin igin en uygun olan doz ve tedavi siiresini size anlatacaktir.

» Bu ilag tek basina kullanildiginda dozu hastaliktan etkilenen gozlere sabah, 6glen ve aksam bir
damla damlatilir.

» Eger goz tansiyonunuzu disiirmek icin doktorunuz bu ilaci beta blokdr denilen bir goz damlasi
ile beraber kullanmaniz1 séylediyse, DORZAMED'in dozu sabah ve aksam etkilenen goz(ler)e
bir damla verilmesidir.

« Bu ilaci baska bir goz damlas: ile birlikte kullandigimizda en az 10 dakika arayla
damlatmalisiniz.

» Damlaligin ucunun goziiniize veya etrafina temas etmesinden kagmmalisiniz. Dikkatli
uygulanmadigi takdirde gozde enfeksiyonlara sebep olan yaygin bakterilerle bulasarak sonugta
gozlerde ciddi hasar ve buna bagl: olarak gérme kaybi yasanabilir.

» Olasi bir bulagmay: engellemek i¢in ilaci kullanmadan 6nce her zaman ellerinizi yikaymiz ve
damlaligin ucunu hig bir yiizeyle temas ettirmeyiniz. Ilacimizin kontamine (bulasma) oldugunu
diistiniiyorsaniz veya goziintizde bir enfeksiyon olustuysa ilacin kalan kismii kullanip
kullanamayacaginiz hakkinda doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu

DORZAMED go6ze damlatilarak uygulanir.

1. DORZAMED sisesini ve bir ayna aliniz.

2. Ellerinizi yikaymiz.

3. Kapagimi aginiz.

4. Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi bagparmaginiz ve diger parmaklarinizla tutunuz.
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5. Basimiz1 arkaya dogru itiniz. Goziinliz ve géz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya kadar
temiz bir parmagmizin yardimiyla goz kapagimizi asagiya dogru g¢ekiniz. Damla bu alana
damlatilacaktir (resim 1).

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

7. Goziinlize ya da gbéz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere sisenin ucunu
dokundurmayiniz. Damlayi kirletebilir.

8. Isaret parmaginizla asag dogru cevrilen sisenin altindan hafifce bastirmamz bir damla
DORZAMED damlamasin1 saglayacaktir

9. Siseyi kenarlarindan sikmayiniz. Sisenin tasarimi altindan hafifce basilmasini
gerektirmektedir (resim 2).

10. Eger uygulamay1 iki goziiniize de yapacaksaniz, ayni basamaklar1 diger goziiniiz igin de
uygulayimiz.

11. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

12. Her defasinda sadece bir sise kullaniniz.
Damlay1 goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim

DORZAMED'in 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda ve yeni doganlarda kullanimi ile ilgili ¢alismalar
mevcuttur. Daha fazla bilgi igin doktorunuza daniginiz.

Yashlarda kullanim
Yapilan ¢alismalarda DORZAMED'in etkisi yaslilarda ve daha geng hastalarda benzer sekildedir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek yetmezligi
Ciddi bobrek yetmezliginiz veya bobrek probleminiz varsa veya daha onceden bobrek tasi

sikayetiniz olduysa bu iiriinti kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi
Herhangi bir karaciger hastaliginiz mevcutsa veya ge¢miste gegirdiyseniz doktorunuza soyleyiniz.

Eger DORZAMED in etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DORZAMED kullandiysaniz:
DORZAMED ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini Kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

Eger goziiniize ¢ok fazla damlattiysaniz veya sisenin igerigini yuttuysaniz hemen doktorunuzla
iletisime geginiz.
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DORZAMED i kullanmayr unutursamz:

Bu ilact doktorunuzun size recetelendigi sekilde kullanmaniz 6nemlidir. Bir dozunuzu
atlamissaniz miimkiin olan en kisa siirede damlatimiz. Ancak bir sonraki dozunuzu alma
zamaniniz gelmisse unuttugunuz dozu atlaymiz ve sadece alma zamani gelmis olan dozu alarak
bundan sonra diizenli kullanma takviminize geri doniiniiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayzn:z.

DORZAMED ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi kesmeye karar verirseniz ilk énce doktorunuza basvurunuz. Bu tirtiniin kullanima ile ilgili
daha fazla bilgi almak isterseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi DORZAMED’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

[Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000)]

Asagidakilerden biri olursa, DORZAMED?’i kullanmayr durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Urtiker, yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda siskinlik ve dolayisiyla soluk alip verme veya yutmada
gucliik gibi alerjik reaksiyonlardan biri olursa DORZAMED’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin
DORZAMED’e Kkars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yan etkiler dorzolamid hidrokloriir ile Klinik c¢alismalar ve pazarlama sonrasi
deneyimler boliimiinde rapor edilmistir.

ok Yaygin: Gozlerde yanma ve batma hissi

Yaygin: Agri ve bulanik goérme olusturan goziiniiziin korneasiyla ilgili bir hastalik (yiizeysel
benekli keratit), gozde kasint1 ve akint1 yapan bir hastalik (konjunktivit), géz kapaginda iritasyon
ve iltihap, bulanik gérme, bas agrisi, bulanti, aci tat, bitkinlik

Yaygin olmayan: Goz bebegi ¢evresindeki renkli kisim (iris)te iltihap
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Seyrek: El ve ayaklarda karincalanma ve hissizlik, tedavi sona erdirildiginde iyilesen miyop,
retinanin altinda sivi olusmasi (filtrasyon operasyonunu takiben koroid ayrilmasi), goz agrisi, goz
kapaginda kabuklasma, gozde diisiik basing, korneada siskinlik (gorme bozuklugu belirtileri ile
birlikte), kizariklikla beraber goz iritasyonu, bobrek taslari, bas donmesi, burun kanamasi, bogaz
iritasyonu, agiz kurulugu, yersel deri dokintiileri (kontak dermatit), siddetli deri reaksiyonlari,
urtiker, yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda siskinlik ve dolayisiyla soluk alip verme veya yutmada
gucliik, hiriltili solunum gibi alerjik reaksiyonlar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: 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 etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 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. DORZAMED?’in saklanmasi
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
DORZAMED i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Tlaglar evsel atiklarla veya kanalizasyon suyuyla birlikte atilmamalidir. Cevreyi korumak igin ilag
atiklarmizin nasil atilacagina dair eczacinizdan bilgi aliniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

DORZAMED agildiktan sonra 4 hafta igerisinde kullanilmalidir. Ambalaj tizerinde yazan son
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ambalajidaki son kullanma tarihinden sonra DORZAMED?’i kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢Spe atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul
Uretim Yeri: IDOL iLAC A.S.

Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20
34010 Topkapi- istanbul
Tel : +90 212 449 00 00
Faks: +90 212 449 00 20

Bu kullanma talimat: 09/07/2014 tarihinde onaylanmustir.
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