KULLANMA TALIMATI

OFTOMIX % 2+% 0.5 goz damlasl, ¢ozelti
Goze uygulanir.
Steril

e FEtkin madde:
Her mL’si, 20 mg dorzolamide esdeger 22.26 mg dorzolamid hidrokloriir, 5 mg timolole
esdeger 6.83 mg timolol maleat igerir.

o Yardimci maddeler:
Mannitol (E421), hidroksietil seliiloz, sodyum sitrat dihidrat, sodyum hidroksit,
benzalkonyum kloriir (% 10’luk ¢ozeltisi), enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

OFTOMIX nedir ve ne icin kullanilir?

OFTOMIX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OFTOMIX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OFTOMIX’in saklanmasi

SR W~

Bashklar: yer almaktadir.
1. OFTOMIX nedir ve ne icin kullanilir?

OFTOMIX dorzolamid hidrokloriir ve timolol maleat etkin maddelerini icermektedir.
e Dorzolamid karbonik anhidraz inhibitorleri adli bir ilag grubunun iiyesidir.
e Timolol beta-blokdr ila¢ grubunun bir tiyesidir.

OFTOMIX, tek basina beta blokdr goz damlasi yeterli olmadiginda, glokom tedavisinde
yiikselmis goz tansiyonunu diisiirmek i¢in regetelenmistir.

OFTOMIX berrak, renksiz, hafif viskoz bir ¢ozeltidir. Kendinden damlalikli, seffaf sisede 5
mL ¢o6zelti icermektedir.
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2. OFTOMIX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OFTOMIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e flacin icerdigi maddelerden dorzolamid hidrokloriir, timolol maleat veya herhangi birine
alerjiniz varsa (asirt duyarlilik),

e Gegmiste veya mevcut olarak yasanan astim veya kronik obstriiktif akciger hastalig1 (nefes
darlig1, soluk almada giicliik ve/veya siddetli oksiirige yol agan agir akciger hastaligl) gibi
solunum rahatsizliginiz varsa,

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

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

e Kanda kloriir birikimine bagl kanda asir1 asitlik varsa (hiperkloremik asidoz)

OFTOMIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e 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 hastalig1 ya da Reynaud sendromu gibi), diisiik kan
basinci, diyabet (seker hastaligl), diisiik kan sekeri (hipoglisemi), tiroid problemleri ve
herhangi bir alerji veya alerjik reaksiyonlar (kurdesen, solunumu veya yutkunmay1
giiclestirecek yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda siskinlik),

e Kaslarimizda zayiflik oldugunda veya miyastenia gravis (bir ¢esit kas hastaligi) teshisi
kondugunda,

e GOz irritasyonu veya gozde kizariklik veya goz kapaklarinda sislik gibi yeni goz
problemleri,

e Alerjik reaksiyonlar veya asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (6r., deri dokiintiisii veya gozde
kasint1 veya kizariklik)

e G0z enfeksiyonu gelisirse, goz cerrahisi veya goz travmasi gegirirseniz ya da yeni veya
kotiilesen belirtiler dahil olmak {izere biitiin reaksiyonlar1 doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerli ise liitfen
doktorunuza danigin.

OFTOMIX’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Kullanim yolu (okiiler) nedeniyle yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik siiresince OFTOMIX kullanmamalisimiz. Hamile iseniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger OFTOMIX ile tedavi olmamz gerekiyorsa emzirmeniz Onerilmemektedir.
Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
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Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢c veya makine kullanma becerisine etkileri inceleyen bir c¢alisma yapilmamistir.
OFTOMIX’in bulanik gérme gibi, ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkileyebilecek yan
etkileri vardir. Kendinizi iyi hissedinceye veya net gormeye baslayincaya kadar ara¢ veya
makine kullanmayniz.

OFTOMIX in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum hidroksit: Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Sodyum sitrat dihidrat: Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
Mannitol: Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Benzalkonyum kloriir: Gozde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle
temasindan ka¢ininiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak icin en
azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden
oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger, asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz bu 6zellikle 6nemlidir:

e Kan basicini diisiiren veya kalp hastaligini tedavi eden ilaglarin alimi (kalsiyum kanal
blokdrleri, beta-blokdrler veya digoksin)

e Diizensiz veya bozulmus kalp atisin1 tedavi eden ilaglarin alimi (kalsiyum kanal blokorleri,
beta-blokdrler veya digoksin)

e Beta-blokdr igeren bagka bir gz damlasinin kullanimi

e Asetazolamid gibi bagka bir karbonik anhidraz inhibitdriiniin alimi

e Monoamin oksidaz inhibitdrlerinin (MAOI’ler) alimi (Depresyon tedavisinde kullanilirlar)
e Idrara ¢ikmamzi kolaylastirmak icin size recetelenen bir parasempatomimetik ilacin
kullanimi. Parasempatomimetikler bazen barsagin normal hareketlerini korumaya yardimci
olmak i¢in de kullanilan belirli bir ilag tipidir.

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

Diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan ilaglari alimi

Fluoksetin ve paroksetin gibi depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarin alimi

Yiiksek doz aspirin veya siilfa grubu ilaglarin alim1

Kinidin kullanim1 (Kalple ilgili durumlar ve malaryanin baz tiirlerinin tedavisinde
kullanilir)

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

3. OFTOMIX nasil kullanihr?

Her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuz veya
eczacimiz ile kontrol ediniz. Uygun dozaj ve tedavi siiresi doktorunuz tarafindan
belirlenecektir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Hastaliktan etkilenen gbz(ler)e sabah ve aksamlar1 bir damladir.
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OFTOMIX’i baska bir géz damlas: ile birlikte kullaniyorsaniz, damlalar en az 10 dakika
arayla damlatilmalidir.

Doktorunuza danismadan ilacin dozunu degistirmeyiniz.

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

Uygulama yolu ve metodu:
OFTOMIX géze uygulanir.

OFTOMIX’i kullanmadan énce ellerinizi yikayiniz.

Kullanim i¢in agagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapagi aciniz (Sekil 1).

e Ilk uygulamada kapagm altindaki halkay1 atiniz (Sekil 2). Kapag tekrar tamamen ve sikica
vidalayimiz (Sekil 3). Boylece damlaliktaki zar delinir ve damlalik akmaya baglar.

e Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters ¢eviriniz.

e Ters ¢evrilmis sisenin lizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile OFTOMIX’in bir damlas1 akacaktir (Sekil 4).

e Kafanizi hafifce geriye dogru yatiriniz. G6z kapag1 ve gdziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmagmizla alt géz kapaginizi asagr dogru cekiniz. Damlanin olusan kese icine
damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 5).

e Damlalik ucunu goze yaklastiriniz. Eger yardimci olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlaligr goziinlize, goéz kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki yilizeylere veya diger
ylizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e OFTOMIX’i damlattiktan sonra alt gdz kapagmizi yavasca serbest birakiniz, goziiniizii
kapatiniz ve gdz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafifce bastiriniz (Sekil 6). Bu 6nlem
OFTOMIX’in viicudun diger bélgelerine yayilimini énleyecektir.

e Eger damlayi iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlart diger gdziiniiz
icin de tekrarlayiniz.

e Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra OFTOMIX’in kapagini sikica kapatimiz.

e Damlaligin ucu sadece bir damla damlatilmasi i¢in ayarlanmistir, damlaligin ucunu
genisletmeye calismayiniz.

Goziiniiz i¢in kullandigimiz baska bir ilag daha varsa, her iki ila¢ uygulamasi arasinda 10-15
dakikalik ara veriniz.
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Bebeklerde ve cocuklarda OFTOMIX kullanimu ile ilgili deneyim sinirlidir.

Yashlarda kullanima:

Dorzolamid hidrokloriir-timolol maleat géz damlasi ile yapilan calismalarda, dorzolamid
hidrokloriir-timolol maleat goéz damlasinin etkileri yaslilarda ve gen¢ hastalarda benzer
gorilmiistiir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

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

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

Eger OFTOMIX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OFTOMIX kullandiysaniz

OFTOMIX 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Goziinlize ¢ok fazla ilag damlatirsaniz veya ilaci yutarsaniz, baska etkilerin yanisira sersemlik
hissi ve solunum gii¢liigli yasayabilir ya da kalp hizinizin yavasladigini fark edebilirsiniz.

OFTOMIX’i kullanmay1 unutursaniz
OFTOMIX’i doktorunuzun size regeteledigi sekilde kullanmaniz dnemlidir.

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

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.

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

Eger ilag ve ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OFTOMIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, OFTOMIX’i kullanmay: durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Deri altinda sisme gibi genel alerjik reaksiyonlar yiiz ve kol/bacaklarda goriilebilir ve yutma
ya da nefes almada giicliige neden olabilecek sekilde havayolu tikanabilir ya da deride
dokiintii, lokal ya da genel kizariklik, kasint1 gibi siddetli ani hayati tehdit edici alerjik
reaksiyonlar olusabilir.

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gére smiflandirilmstir:

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)

Asagida istenmeyen olaylar dorzolamid hidrokloriir-timolol maleat goz damlasi veya
bilesenleriyle klinik caligmalar sirasinda ya da pazarlama sonrasi deneyimlerle ortaya
cikmustir:

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

Yaygin: Goz(ler)de ve ¢evresinde kizariklik, goz(ler)de yasarma veya kasinti, gdzde ve
cevresinde sisme ve/veya iltihaplanma, gozde bir sey varmis gibi hissetme (korneal erozyon),
kornea duyarlilifinin azalmasi (goze bir sey battigin1 farketmeme ve agr1 hissetmeme), gozde
agri, goéz kurulugu, bulanik gérme, bas agrisi, siniizit (yiiz kemiklerinin i¢indeki hava
bosluklarinin iltihabi), bulanti, yorgunluk.

Yaygin olmayan: Bas donmesi, depresyon, iriste (goziin renkli kismi) iltihaplanma, refraktif
degisiklikler (bazt durumlarda g6z 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 iltihaplanmaya neden olan bagisiklik
sistemi hastalig1), ellerde veya ayaklarda hissizlik veya karincalanma, uykusuzluk, kabus
gérme, hafiza kaybi, myasthenia gravis (kaslarda giicsiizliik) belirtilerinde artis, cinsel arzuda
azalma, inme, gecici uzagi gorememe (tedavi birakilinca diizeliyor), filtrasyon cerrahisinin
ardindan retinanin alt tabakasinda (gozde bulunan damarca zengin, ag tabakasinda) ayrilma,
g6z kapaginda digme (goziin yar1 kapali hale gelmesi), ¢ift gérme, goz kapaginda kabuk
olugmasi, korneada sisme (gorme bozuklugu belirtileri ile beraber), diisiik g6z i¢i basinci,
kulakta ¢inlama, diisiik kan basinci, kalbin ritminde ya da kalp atis hizinda degisiklikler,
konjestif kalp yetmezligi (nefes darligi ve ayak ve bacaklarda sivi hacminin artisinin eslik
ettigi kalp hastaligi), 6dem (sivi hacminde artis), serebral iskemi (beyne kan akiminin
yavaglamasi), gogilis agrisi, carpint1 (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, yiiriirken bacaklarda kramp ve/veya agri (topallama),
nefes darligi, nefessiz kalma, burun akintis1 veya tikanmasi, burun kanamasi, nefes almada
zorluga neden olan akcigerdeki hava yollarinda tikanma, Oksiiriikk, bogazda tahris, agiz
kurulugu, ishal, kontakt dermatit (deri iltihab), sa¢ dokiilmesi, beyaz ya da glimiis renkte deri
dokiintiisti (psoriyazis formunda dokiintii), Peyronie hastaligi (peniste egrilige neden olur),
dokiintiilii alerjik reaksiyonlar, trtiker, kasinti, dil, dudak, g6z ve agizda sisme, hisiltili
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solunum, siddetli deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu-ciltte ve géz ¢evresinde 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-blokor ilaglarla
benzer istenmeyen etkilere yol acar. Goze direkt uygulamayla goriilen istenmeyen etkilerin
sikligl, ilacin agiz yoluyla alinmasi ya da enjeksiyon yoluyla uygulanmasma gore daha
disiiktiir. GOz tedavisinde kullanilan beta-blokorlere iliskin ek istenmeyen etki ve
reaksiyonlar asagidadir.

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

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. OFTOMIX’in saklanmasi
OFTOMIX’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklaymiz. Siseyi karton ambalajinda
saklaymiz.

OFTOMIX, kapag agildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz -
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OF TOMIX'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

MEFAR ILAC SAN. A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
34906 Pendik-ISTANBUL

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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