KULLANMA TAL IMATI
Steril
TIMOCOPT % 0.5 G6z Damlasi
Go6ze uygulanir
Etkin madde: 1 ml icerginde, 6,83 mg timolol maleat bulunur.
Yardimci maddeler: Sodyum Klorlr, disodyum fosfat dodekahidrat, sodydihdrojen

fosfat dihidrat, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL iIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi séyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutacg hakkinda size 6nerilen dozugidda

yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda
1. TIMOCOPT nedir ve ne icin kullanilir?
2. TIMOCOPT'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
3. TIMOCOPT nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. TIMOCOPT un saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. TIMOCOPT nedir ve ne igin kullanihr?
TIMOCOPT gozdeki i¢ basincin glirilmesinin gerekli oldgu g6z hastaliklarinda
kullaniimaktadir.
TIMOCOPT aagidaki durumlarda kullaniimaktadir;
* Yukselmg g0z ici basinci (okuler hipertansiyon)
» Kronik acik acili glokom (g6z ici basincinin artmas

* Mercesin ¢ikarilmasi sonrasi glokom
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2.

Baska tedaviler yeterli olmagdinda konjenital glokom.

TIMOCOPT'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle

TIMOCOPT'u asagidaki durumlarda kullanmayiniz

Eger timolol maleat veya IMOCOPT bilaenlerinden birisine kar asiri hassasiyetiniz

(alerji) varsa veyasagidaki hastaliklarin herhangi biri sizde mevcut ise;

Solunum yollarinin @ri tepkimesi durumunda (breigal hiperreaktivite)

Mevcut veya gecrgie var olan brogiyal astim

Kronik-obstruktif solunum yollari hastgll (uzun sdreli brogiyal astim ve
bronit)

Yavaglamis kalp atimi

Kalp pili ile kontrol altina alinamayan 2. ve 3reee kalp blgu (AV-Blogu)
Asikar kalp yetmezlii (ilacla tedavi gérmemgikalp yetmezEi)

Kalp kaynaklisok

Agir alerjik nezle (burun mukozasi iltihabr)

Kornea ile ilgili beslenme bozukiunda

Sinds bradikardisi (kalp atim hizinin yalanasi), hasta sinis sendromu sino-

artriyal blok

TIMOCOPT'u asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Bu ilaci kullanmadan 6ncesagidakilerden herhangi bigimdi veya gecmite mevcutsa

doktorunuza bunu belirtin

koroner kalp hasta (semptomlar ggiis arisi veya silgmasi, nefessiz kalma
veya nefesin kesilmesi olabilir), kalp yetmggli

distk kan basinci

yava kalp ats1 gibi kalp ritmi rahatsizliklar

nefes alma problemleri, astim veya kronik obstfysimoner hastalik

zayif kan dolaimi hastalgl (Raynaud hastaii veya Raynaud sendromu gibi)
timolol, disuk kansekerinin belirtilerini ve semptomlarini maskeleydl@inden
diyabet

timolol maleat belirtilerini ve semptomlarini maskgebildiginden, tiroit bezinin
fazla calsmasi

yumuwak kontakt lens kullaniyorsaniz

Timolol kullanimi, anestezide kullanilan bazi ikgh etkilerini dgistirebildiginden,
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operasyon gecirmeden dnce doktorunuza soyleyin.
Gozlerinizde iritasyon okwrsa veya herhangi bir yeni géz problemi ortayaargé,
hemen doktorunuza séyleyin.
GOz problemleri; gozun kizarmasi veya g0z kapaklarsismesi seklinde ortaya
cikabilir.
TIMOCOPT un alerjik reaksiyon veyaia hassasiyete yol agtindanstipheleniyorsaniz
(6rnesin; deri dokuntisu ya da gozin kizarmasi vesirkaasi), TMOCOPT'u
kullanmayi birakin ve hemen doktorunuzla gietie gecin.
Asagidakilerden herhangi biri varsa doktorunuza séyleyi

* g6z enfeksiyonu

* g06zlUnUzu yaralarsaniz veya gozuniizde operasyorirgegiz

» g6z problemleriniz kétulgrse veya herhangi bir yeni semptom ortaya ¢ikarsa.
Cocuklarda ve ergenlerde kullanim
Timolol, yeni dganlarda, bebeklerde ve kiicik ¢cocuklargia aikkatle kullaniimahdir.
Oksurme, hirilti, anormal nefes alma veya nefesadiamanormal durmalar (apne)
goralurse, ilacin kullanimi derhal durdurulmahdiviimkin olan en kisa slrede
doktorunuzla iletime gecin. Tanabilir bir apne monitdrt yardimci olabilir.
Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gigse lutfen
doktorunuza daginiz.
TIMOCOPT'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TIMOCOPT yemeklerle birlikte veya ac¢ karna alinabilir
Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
TIMOCOPT'un hamilelikte kullanimina gkin yeterli deneyim bulunmamaktadir. Bu
sebeple TMOCOPT sadece, doktor tarafindan yarar-risgediendiriimesi yapildiktan
sonra kullaniimalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.
Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
TIMOCOPT'un emzirme doneminde kullanimina skilhn  yeterli  deneyim
bulunmamaktadir. Bu sebeple IMOCOPT sadece, doktor tarafindan yarar-risk
deserlendirilmesi yapildiktan sonra kullaniimalidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

Nadir durumlarda cift gérme ve sarkik gozkapasakalar: bildirilmitir. Gérme
bozuklugu, ba agrisi, bg donmesi, halsizlik ve bulanti meydana gelebilir.
TIMOCOPT uygunsekilde uygulandiktan sonra bile, bulanik gérmeye reaksiyon
yetenginde azalmaya neden olabilir. Bu nedenle glvemddbirleri alinmadan ¢aima
veya aracg-makine kullanma yetgire etkileyebilir. Bu durum 6zellikle alkol ile Hikte
alindginda gecerlidir.

Bu etkilerden herhangi biri hastada gorulirse asmakine kullaniimamalidir.
TIMOCOPT'un igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

TIMOCOPT sodyum igerir. Ancak kullanim yolu nedenid@zu nedeniyle herhangi bir
uyari gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclarin veya ilagc gruplarinin etkileriszamanli olarak I™MOCOPT ile
birlikte kullanimda etkilenebilir.

Etkinin artirllmasindan dolay artmi s yan etkiler

+ TIMOCOPTun g6z i¢ basincinin giren etkisi, @ zamanh olarak kullanilan
adrenalin veya pilokarpin icerikli g6z damlalarirkallanimiyla (artmy goz ic
basincinin dgiirilmesine yarayan Blea bir ilag) artirilmaktadir.

* Beta reseptor blokorlerin sistemik olarak (yuksaksiyon ve kalp damarlarinin
tedavisinde kullanilan ilaclar)sezamanli alinmasi, kalp ve damar sisteminde
oldugu gibi gozde de (basing gtesi) her iki ilacin aktivitesinde cift tarafli
olarak bir artga yol acabilir.

+ TIMOCOPT yiiksek tansiyonun glirilmesinde ve kalp rahatsizliklarinin
tedavisinde kullanilan ilaglarlasgamanli olarak alinmasinda (6rn. Kalsiyum
antagonistleri, rezerpin icerikli preparatlar velgata reseptor blokdrleri) kan
basincinda diine ve nabizda belirgin azalma gibi istenmeyen ykitee daha sik
meydana gelebilir.

Diger potansiyel etkilesimler

 Es zamanh olarak kullanilan oftalmik beta bloker wadrenalin igerikli g6z
damlalar (artmy g6z i¢ basincinin girtlmesine yarayan kka bir ilag) g6z
bebginde genjlemeye neden olabilir.

+ ki oftalmik beta reseptor blokér ajanig 2amanli olarak kullaniimasi tavsiye
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edilmemektedir.

* Beraberinde kalp yetmegli bulunan hastalarda oral veya intravendz kalsiyum
antagonistleri, lokal beta-reseptor bloke edichkgg antiaritmikler (amiyodaron
da dahil olmak tzere), digitalis glikozitleri, paeampatomimetikler ve guanetidin
ile birlikte kullanimindan kaginilmalidir, giinkt YAdleti defektleri, sol taraf kalp
yetmezIgi ve hipotansiyon (kan basincininsdiesi) gorulebilir.

Tavsiye

Ilave olarak bgka g6z damlasi veya g6z merhemi kullanilacaksglaiten uygulanmalari
15 dakika arayla gercekk&ilmelidir. G6z merhemleri daima en son olarak
uygulanmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagu anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa litfen doktorunuza veyaaewiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. TIMOCOPT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar

TIMOCOPT'u daima doktorunuzun size soyfgdieya recete etti sekilde kullanin,
cunku dger turlu uygun olarak etki etmez.g& emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

TIMOCOPT'u giin boyunca diizenli olarak kullanin.

Hekim tarafindan farkli bir bicimde 6nerilmedikckagan doz:

Tedavi balangicinda ilgili géze gunde 2 defa birer damla . Sistematik
rahatsizliklar uygulama sonrasinda yaikdd dakika boyunca parmakla gbzykanalina
basin¢ uygulanmasiyla azaltilabilir.

Eger g6z i¢c basinci duzenli kontroller altinda iskemideere digtiyse, doz doktor
tarafindan gtunde 1 defa birer damlayatdttlebilir.

TIMOCOPT genel olarak uzun siireli bir tedavidir. Téga ara veriimesi veya dozda
desisiklik sadece doktor kontroll altinda yapilmalidir.

Agizdan alinan beta reseptor blokdrlerin g6z basdacibir digmeye neden olaga
beklenir. Bu sebeple ger goze lokal bir tedavi gerekirse doz azaltglnoimalidir.
TIMOCOPT g6z damlasiyla lokal uygulamanin halen dereiup olmadgi
incelenmelidir. EBer beta reseptdr blokdrlerinin sistematik olarakldulmas) s6z
konusu ise, lokal olarak verilen ilaglarin etkisihd digiik kalmaktadir. Airi pigmentli

irisleri olan hastalarda g0z ici basingsiil gecikebilir veya azalabilir.
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Flakonun uc¢ kisminin géziniz veya gozun etrafindeitgelerle temasini onleyiniz.
Gozde cgitli hasarlara hatta gérme kaybina neden olabileloakterilerle kontamine
olabilir. Flakonun kontaminasyonunu onlemek icirgunun herhangi bir yizey ile
temasindan kaginin.

Kontakt Lens Kullananlarda;

Damlanin goéze damlatilmasindan 6nce lensler cikeain ve damla kullanildiktan sonra
en az 15 dakika yeniden takilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu

Her bir flakondaki ¢ozelti, kullanim icin acildiktehemen sonra tek gdze veya her iki
g6ze uygulanir. Bir flakon acildiktan sonra st&gilkorunamaz, kullanildiktan hemen

sonra geri kalan kisim atiimalidir.

e L]
Kullanim talimati kﬁjﬁgg A
1. Tek dozluk flakon iceren sayi acin. i1
: . —— /I
2. Bir flakonu wucundan kirn ve Uzerin| / ) F 2N
gOsterildgi gibi gevirin. = A
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3. Kafanizi arkaya yatirin ve alt g6z kapa \\
yavasca gagl cekerek goziiniz ile goz kapaiz P V\\(//
~— By
arasindgekilde gosterildii gibi cukur olyturun. ) ] _:f

4. Hasta goz(ler)e doktorunuzun tarif gitgibi bir

damla uygulayin. Her flakon her iki goz ici a

yeterli damla igermektedir. -

5. Kontaminasyondan korunmak i¢in uygulamadan sonzalgéartsa bile kullaniimarngi
flakonu atin.

6. Kullanilmamg flakonu sge ambalajinda saklayin. Henlz kullaniimgrflakonlar
sae acildiktan sonra 28 gun icerisinde kullaniimali®ge acildiktan 28 gin sonra
herhangi bir flakon kaldiysa, bu flakonlar atiimale yeni sge aciimalidir.
Doktorunuz tarafindan recetelenen gz damlasiniarkimasi dnemlidir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi: Bazi vakalarda yeni ganlarda, muhtemelen bu hastalarin tam

gelismemi olmasindan dolayl apne (solunum durmasi) rapdmedir. Prematire ve

yeni dganlarda kullanimi tavsiye edilmemektedir. Bu hasti timolol kullaniimasi

www.ilac101.com 6/10


https://ilac101.com

halinde dikkatli birsekilde kontrol altinda tutulmahdirlar.
Yasllarda kullanimi: Veri yoktur.
Ozel kullanim durumlari
Bbbrek/Karaciger yetmezlgi: Veri yoktur.
Eger TTMOCOPT'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif @ldoa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla TMOCOPT kullandiysaniz
Gozleri derhal su ile durulaymizgér cocuklar ilaci ignyse gagidaki belirtileri ortaya
cikabilir: Kan basincinda dis, yavalamis kalp atimi, solunum depresyonu, kusma,
bilingte azalma ve kramplar. Yardim icin olabgitice cabuk doktoru arayiniz.
T/MOCOPT'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsaniz bir doktor veya eczaci
ile konyunuz.
TIMOCOPT'u kullanmay! unutursaniz
Ileriki dozu iki kati uygulamayiniz fakat uygulanmagereken dozun ojan bicimde
uygulamayi en kisa surede gercgktmiz. Doktorunuzun tavsiye efii veya belirtilen
zaman arafiinda ilacinizi uygulamaya devam ediniz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz
TIMOCOPT ile tedavi sonlandirilidigindaki olusabilecek etkiler
Yuksek g6z i¢ basinci, hastada herhangi bir ratigiaineden olmadan uzun sire var
olabilir. Buna rgmen go0zde kalici hasarlar meydana gelebilir. Buegkb gbrme

yetenginizin korunmasi icin diizenli tedavi 6nemlidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi TMOCOPT'un igetginde bulunan maddelere duyarl olasilkirde yan
etkiler olabilir.

Etkiler ciddi olmadg surece damlalari almaya genellikle devam edshbiiz.
Endiseleniyorsaniz, bir doktorla veya eczaclyla kamu Doktorunuzla korgmadan
TIMOCOPT u kullanmay!1 birakmayin.

Listelenen yan etkiler; g6z sorunlarinin tedavisiridillanilan beta-blokerler sinifinda
gorulen reaksiyonlari icerir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkilersagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde

siralanmgtir.
Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastabirinden fazla
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gorulebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat0Q,Bastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahminikedniyor

Yaygin:

* Bas agrisi

o GOz iritasyonu belirtileri ve semptomlari (6rn. yaam batma, kanma, g6z
yasarmasl, kizariklik), kornea iltihaplanmasi, azalnkornea duyarlifii, g6z

kurulugu

Yaygin olmayan:

» Depresyon

* Bas donmesi, Bayilma,
* Yava kalp atimi,

* Nefes almada gucluk,
* Bulanti, hazimsizlik,

» Kas gugsuzlgi/yorgunligu

Seyrek:

* YUz, kol ve bacaklar gibi bélgelerde cildin alting@rtlebilen ve yutmada veya nefes
almada guclge neden olabilecegekilde hava yolunu tikayagisme, kurdgeen veya
kasintih dokuntd, lokalize ve genel dokintl, ani gid@sami tehdit eden alerjik
reaksiyonlar

» Uyumada guclik (insomnia), kabuslar, hafiza kaybi.

* Felg, beyne giden kanda azalma, myasthenia grisss lfasta§il) belirtilerinde ve
semptomlarinda astar, karincalanma

» Cift gbérme, Ust g6z kaganin sarkmasi (gbzin yari kapali durmasina neder),ol
bulanik gorme ve retinanin altinda kan damarlargaren katmanin filtrasyon
ameliyati sonrasi ayrilmasi ve bu durum gérme blodkilgr

» Kulak ¢inlamasi

.....

degisiklikler, konjestif kalp yetmezfii (sivi birikmesi nedeniyle ayaklarin ve
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bacaklarirsismesi ve nefes dagyla seyreden kalp hastal), kalp krizi,

» Dusuk kan basinci, Raynaud olgusugusk eller ve ayaklar, bacaklara giden kanda
azalma olmasi nedeniyle topallama.

» Akcigerlerdeki hava vyollarinin daralmasi (6zellikle ¢iee hastafi olan
hastalarda), nefes daxl) 6kstirme.

 Ishal, &z kuruluu,

* Sac¢ kaybi, beyaz gumitrenkli gorintiye sahip deri dokuntisu (psoriyazih
dokuntil) veya psoriasisin kotigraesi,

* Lupus adi verilen durum (sistemik lupus eritemasogu

» Dusuk libido, Peyronie hast&h denilen ve erkeklerde penisi etkileyen rahatsizli

Belirtiler penis dokunuzun anormal kavisgresi veya sertigmesi olabilir.

Bilinmiyor:

* Non-trombositopenik purpura (cilt altinda kanamial&endini gosteren durum)

e Kasintl,

» Dusuk veya yuksek kan glikoz seviyeleri.

» Konsantrasyon azalmasi, argrhayal

» Vertigo (Kkisinin kendini ve etrafindakilerin dén@uini hissetmesi), lokal zayiflik

GOz kapd iltihaplanmasi, g6zl koruyan zar tabakasiniralbii, kornea iltihabi,
bulanik gérme, kornea erozyonu (g6z yuvaran 6n katmaninda hasar), gbzme
bozukluklar

 Kalp durmasi, kalp bku, gdus arisi, kan damarlarini gefemesi, kan
damarlarinin yetersigi, akciger ddemi

» Tat bozukluklari, karing@isi, kusma.

» Cilt dokuntusu, terleme, eksfolyatif dermatit (adleriyaygin kizariklik ve pullanma
durumu)

» Kas arisi, eklem grisi

» Cinsel slev bozuklgu, cinsel istekte azalmageme zorlgu

» Egzersizden kaynaklanmayan k&sisi, kol/bacak grisi

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumundanhiekz, eczaciniz veya hesineniz
ile konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesidyer alan ilag Yan Etki

Bildirimi" ikonuna tiklayarak dgrudan Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
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bildirebileceginiz gibi, 0800 314 00 08 numarali yan etki bildiri hattini da
kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmaktdugunuz ilacin givenlifi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katkiggamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdmgyan etki ile kasilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TIMOCOPT'un saklanmasi

T/IMOCOPT'u cocuklarin goéremeyege erisemeyecgi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz. Dondurmayiniziktan koruyunuz.
Flakonlari koruyucu salerinde saklayiniz. Kullaniimamiflakonlar sae acildiktan
sonra 28 gun igerisinde kullaniimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sontIOCOPT'u kullanmayiniz.

Flakonlar tek kullanimhktir. Tekli dozdaki flakoadilk kullanimdan sonra bir miktar
¢cOzelti artsa bile derhal atilmahdir.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 KiigiikgekmeckE3 TANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 23 10

Imal yeri:
Deva Holding AS.
Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2

Kartepe / KOCAEIL

Bu kullanma talimati 24.03.2015 tarihinde onaylagtmi
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