KULLANMA TALIMATI

XOLATIM %2+%0,5 goz damlasi, ¢cozelti
Goze uygulanir.
Steril

Etkin maddeler: Her 1 ml goz damlasi, 20 mg dorzolamide esdeger 22,26 mg dorzolamid
hidrokloriir, 5 mg timolola esdeger 6,83 mg timolol maleat igerir.

Yardimci maddeler: Benzalkonyum kloriir, sodyum sitrat dihidrat, hidroksietil seliiloz,
mannitol, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XOLATIM nedir ve ne icin kullanilir?

2. XOLATIM kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. XOLATIM nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. XOLATIM in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. XOLATIM nedir ve ne i¢in kullanihr?

XOLATIM dorzolamid hidrokloriir ve timolol maleat etkin maddelerini icermektedir.
e Dorzolamid karbonik anhidraz inhibit6rleri adli bir ilag grubunun iiyesidir.

e Timolol beta-blokér ilag grubunun bir tiyesidir.

XOLATIM, tek basina beta blokdr géz damlasi yeterli olmadiginda, glokom tedavisinde
yiikselmis goz tansiyonunu diisiirmek icin regetelenmistir.

XOLATIM berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir. 5 mI’lik goz damlas1; damlalikli, opak, beyaz
renkli, diisik yogunluklu polietilen sisede; vidali, sart renkli kapaktan olusan ambalaj
icerisinde sunulmaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyak1Uak1Uak1URG83RG83Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. XOLATIM kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
XOLATIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

[lacin icerdigi maddelerden dorzolamid hidrokloriir, timolol maleat veya herhangi birine
alerjiniz varsa (asir1 duyarlilik),

Gegmiste veya mevcut olarak yasanan astim veya kronik obstriiktif akciger hastaligi (nefes
darhig1, soluk almada giigliik ve/veya siddetli 6ksiiriige yol agan agir akciger hastaligi) gibi
solunum rahatsizliginiz varsa,

Kalp hizinda anormal yavaglamaya neden olan belirli kalp ritim bozukluklar1 veya ciddi
kalp yetmezligi gibi belirli kalp hastaliklariniz varsa,

Gecmiste bobrek tasi hikayeniz veya siddetli bobrek hastaligi veya probleminiz varsa,
Kanda kloriir birikimine bagli kanda asir1 asitlik varsa (hiperkloremik asidoz).

XOLATIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Su anda veya ge¢miste yasadiginiz tibbi problemleri, 6zellikle de astim ve diger akciger
problemleri, koroner arter hastaligi (gogiis agrisi, gogiis sikismasi, nefessizlik veya nefes
alamama), dolasim problemleri (Reynaud hastaligi ya da Reynaud sendromu gibi), diisiik
kan basinci, diyabet (seker hastaligi), diisiik kan sekeri (hipoglisemi), tiroid problemleri ve
herhangi bir alerji veya alerjik reaksiyonlar (kurdesen, solunumu veya yutkunmayi
giiclestirecek yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda siskinlik)

Kaslarimizda zayiflik oldugunda veya myastenia gravis (bir g¢esit kas hastaligi) teshisi
kondugunda

Goz iritasyonu veya gozde kizariklik veya goz kapaklarinda sislik gibi yeni goz
problemleri

Alerjik reaksiyonlar veya asir1 duyarlilik reaksiyonlart (6rn., deri dokiintiisii veya gozde
kasint1 veya kizariklik)

Goz enfeksiyonu gelisirse, gdz cerrahisi veya goz travmasi gecirirseniz ya da yeni veya
katiilesen belirtiler dahil olmak iizere biitiin reaksiyonlar1 doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerli ise liitfen

doktorunuza danisin.

XOLATIM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Kullanim yolu (okiiler) nedeniyle yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik siiresince XOLATIM kullanmamalisiniz. Hamile iseniz veya hamile kalmayi

planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyak1Uak1Uak1URG83RG83Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullanimnm
Ara¢ veya makine kullanma becerisine etkileri inceleyen bir ¢alisma yapilmamustir.
XOLATIM’in bulanik gérme gibi, ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkileyebilecek yan

makine kullanmayiniz.

XOLATIM’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkkinda énemli bilgiler
Benzalkonyum kloriir: Gozde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle
temasindan kac¢iiniz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak icin en
azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden
oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger, asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz bu 6zellikle dnemlidir:

e Kan basincinmi diisiiren veya kalp hastaligin1 tedavi eden ilaglarin alimi (kalsiyum kanal
blokorleri, beta-blokorler veya digoksin)

e Diizensiz veya bozulmus kalp atigin1 tedavi eden ilaglarin alimi (kalsiyum kanal blokdrleri,
beta-blokorler veya digoksin)

e Beta-blokdr iceren baska bir g6z damlasinin kullanimi

e Asetazolamid gibi bagka bir karbonik anhidraz inhibitoriintin alimi

e Monoamin oksidaz inhibitdrlerinin (MAOI’ler) alimi (depresyon tedavisinde kullanilirlar)

e Idrara ¢ikmamizi kolaylastirmak icin size regetelenen bir parasempatomimetik ilacin
kullanimi1. Parasempatomimetikler bazen barsagin normal hareketlerini korumaya yardimci
olmak i¢in de kullanilan belirli bir ilag tipidir.

e Orta-siddetli agrinin tedavisi i¢in morfin gibi narkotik maddelerin alimi veya

e Diyabet (seker hastaligl) tedavisinde kullanilan ilaglarin alimi

o Fluoksetin ve paroksetin gibi depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarin alimi

¢ Yiiksek doz aspirin veya siilfa grubu ilaglarn alimi

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XOLATIM nasil kullanihr?
Her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuz veya

elge DSSTAINIE . U sok ORI Sl B 0247 ¥ AT siiresi doktorunuz tarafindan
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belirlenecektir.

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Hastaliktan etkilenen goz(ler)e sabah ve aksamlar1 bir damladir.

XOLATIM’i baska bir goz damlas: ile birlikte kullaniyorsamz, damlalar en az 10 dakika
arayla damlatilmalidir.

Doktorunuza danismadan ilacin dozunu degistirmeyiniz.

Sisenin u¢ kisminin goéziiniiz veya goziin etrafindaki bolgelerle temasini 6nleyiniz. Gozde
cesitli hasarlara hatta gorme kaybina neden olabilecek bakterilerle kontamine olabilir. Sisenin
kontaminasyonunu 6nlemek i¢in, ucunun herhangi bir yiizey ile temasindan kagininiz. Eger
ilacinizin kontamine oldugunu (mikrop bulastigini) diisiiniiyorsaniz veya goz enfeksiyonu
gelistiyse sisenin devamini kullanip kullanamayacaginizi doktorunuza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Goze damlatilarak asagidaki sekilde uygulanir.

MW

e Kapagin altinda bulunan halkay: ¢ikariniz (bkz. Resim 3 ve Resim 4).

e Sise kapagini aginiz (bkz. resim 2).

e Parmaginizi kullanarak, hasta gdziin alt kapagini asagiya dogru yavasca ¢ekiniz.

e Damlaticinin ucunu goze yaklastiriniz, ama goéze degdirmeyiniz.

e Damlaticiy1 yavasca sikiniz ve goze SADECE bir damla damlatiniz. Daha sonra alt g6z
kapagini serbest birakiniz.

e (G0ziln burun tarafindaki kosesine parmaginizla bastiriniz. G6z kapali bir sekilde bir dakika
kadar bu sekilde tutulmalidir. Bu, XOLATIM’in gézyasi kanalindan akmasina engel olur.

e Eger doktorunuz her iki g6z icin de ila¢ kullanilmasini sdylemisse, ayni islemleri diger goz
icin tekrarlayimiz.

e Siseyi kapatiniz.

Damlaligin ucu sadece bir damla damlatmasi ig¢in ayarlanmistir. Damlaligin ucunu
genisletmeye calismayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

Belge D@&?SMEQQﬁsgﬁG&%&ﬂ?%&%ﬁéﬁéﬁwﬁ i Z éz}!&%€%%QXM§WQ}ENe.gov.tr/sagIik-titck-ebys
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Yashlarda kullanimi:
XOLATIM ile yapilan g¢alismalarda, XOLATIM’in etkileri yasllarda ve geng hastalarda
benzer goriilmiistiir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Gegmiste veya mevcut durumda bobrek ve karaciger problemleriniz varsa doktorunuza
bildiriniz.

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

Eger XOLATIM'in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla XOLATIM kullandiysamz:
XOLATIM den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Goziinlize c¢ok fazla ilag damlatirsaniz veya ilact yutarsaniz, baska etkilerin yani sira
sersemlik hissi ve solunum gligligii yasayabilir ya da kalp hizinizin yavasladigini fark
edebilirsiniz.

XOLATIM’i kullanmay1 unutursaniz

XOLATIM’i doktorunuzun size regeteledigi sekilde kullanmaniz 6nemlidir.

Bir dozu atlarsaniz miimkiin olan en kisa siirede damlatiniz. Ancak bir sonraki doz zamanina
cok yaklasmissaniz, atlanan dozu ge¢in ve diizenli dozaj takviminize geri doniin.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.
XOLATIM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
[lac1 birakmaya karar vermeden 6nce doktorunuzla konusun.

Eger ilag ile ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi XOLATIM in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, XOLATiM" kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya sjze en y astanenin acil béliimiine basvurunuz:

ub ge guve ron |mza |mz annisur.
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ya da nefes almada giicliie neden olabilecek sekilde havayolu tikanabilir ya da deride
dokiintii, lokal ya da genel kizariklik, kasinti gibi siddetli ani hayati tehdit edici alerjik
reaksiyonlar olusabilir.

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gére siiflandirilmastir:

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 goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden
fazla goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidaki istenmeyen olaylar dorzolamid+timolol kombinasyonu veya bilesenleriyle klinik
caligmalar sirasinda ya da pazarlama sonrasi deneyimlerde ortaya ¢ikmistir:

Cok yaygin: Gézde yanma ve batma, tat almada bozukluk.

Yaygin: Goz(ler)de ve gevresinde kizariklik, goz(ler)de yasarma veya kasinti, gézde ve
cevresinde sisme ve/veya iltihaplanma, gézde bir sey varmig gibi hissetme (korneal erozyon),
kornea duyarliliginin azalmasi (goze bir sey battigini fark etmeme ve agri hissetmeme), gézde
agri, goz kurulugu, bulamk goérme, bas agrisi, siniizit (yliz kemiklerinin i¢indeki hava
bosluklarinin iltihab1), bulanti, yorgunluk.

Yaygin olmayan: Bas donmesi, depresyon, iriste (goziin renkli kismi) iltihaplanma, refraktif
degisiklikler (bazit durumlarda goz kapaginda asir1 kasilma sebebiyle tedavinin
sonlandirilmast), kalp hizinda yavaslama, bayilma, hazimsizlik, bobrek tasi (karinda, sirtin
arka ya da yanlarinda ani, ac1 veren, kramp tarzinda agrilarla belirti veren).

Seyrek: Sistemik lupus eritematozus (i¢ organlarda ilhitaplanmaya neden olan bagisiklik
sistemi hastalig1), ellerde veya ayaklarda hissizlik veya karincalanma, uykusuzluk, kabus
gorme, hafiza kaybi, myastenia gravis (kaslarda giigsiizliik) belirtilerinde artig, cinsel arzuda
azalma, inme, gegici uzagl gérememe (tedavi birakilinca diizeliyor), filtrasyon cerrahisinin
ardindan retinanin alt tabakasinda (gozde bulunan damarca zengin ag tabakasinda) ayrilma,
g6z kapaginda diisme (gozlin yar1 kapali hale gelmesi), ¢ift gorme, géz kapaginda kabuk
olusmasi, korneada sisme (géorme bozuklugu belirtileri ile beraber), diisiik gbz i¢i basinci,
kulakta c¢inlama, diisitk kan basinci, kalbin ritminde ya da kalp atis hizinda degisiklikler,
konjestif kalp yetmezligi (nefes darligi ve ayak ve bacaklarda sivi hacminin artiginin eslik
ettigi kalp hastaligl), 6dem (sivi hacminde artig), serebral iskemi (beyne kan akiminin
yavaslamasi), gogiis agrisi, ¢arpint1 (hizli ve/veya diizensiz kalp atis1), kalp atagi, Reynaud
fenomeni (kan dolasiminda bozukluk), ellerde ve ayaklarda sisme veya sogukluk ve kollarda
ve ayaklarda dolasimin yavaslamasi, ylirlirken bacaklarda kramp ve/veya agri (topallama),
nefes darligi, nefessiz kalma, burun akintis1 veya tikanmasi, burun kanamasi, nefes almada
zorluga neden olan akciggrdeki hava yollarinda tikanma, Oksiiriik, bogazda tahris, agiz

elge, guvenli elektronik imza ife imzalanmistir.
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dokiintiisii (psoriyazis formunda dokiintii), Peyronie hastalifi (peniste egrilie neden olur),
dokiintiilii alerjik reaksiyonlar, iirtiker, kasinti, dil, dudak, goz ve agizda sisme, hisiltili
solunum, siddetli deri reaksiyonlari (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-blokor ilaglarla
benzer istenmeyen etkilere yol agar. Goze direkt uygulamayla goriilen istenmeyen etkilerin
siklig1, ilacin agiz yoluyla alinmasi ya da injeksiyon yoluyla uygulanmasina goére daha
diisiiktiir. GOz tedavisinde kullanilan beta-blokdrlere iligkin ek istenmeyen etki ve
reaksiyonlar asagidadir.

Bilinmiyor: Diisiik kan glukoz diizeyi, kalp yetmezligi, kalpte ritim bozuklugu, karin agrisi,
kusma, egzersize bagli olmayan kas agrisi, cinsel fonksiyon bozuklugu.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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
etkileri www_ titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 3140008 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. XOLATIM’in saklanmasi
XOLATIM’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
XOLATIM agildiktan sonra 25°C altinda saklamak kosuluyla 28 giin icerisinde
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra XOLATIM i kullanmayiniz.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyak1Uak1Uak1URG83RG83Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 23 10

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kartepe / KOCAELI

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyak1Uak1Uak1URG83RG83Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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