KULLANMA TALIMATI

DRASOTER-T %0,004+%0,5 goz damlasi, cozelti
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her 1 ml géz damlas1 0,04 mg travoprost ve 5 mg timolole esdeger 6,83 mg
timolol maleat i¢ermektedir.

o Yardimct madde(ler): Polikuaterniyum-1, mannitol, propilen glikol, PEG-40 hidrojene
hint yagi, borik asit, sodyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

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

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e  Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

DRASOTER-T nedir ve ne icin kullanilir?

DRASOTER-T i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DRASOTER-T nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DRASOTER-T ’nin saklanmast

ok E

Bashklar yer almaktadir.

1. DRASOTER-T nedir ve ne i¢in kullamlir?

DRASOTER-T, 2,5 mlI’lik partikiil igermeyen berrak ve renksiz ¢ozelti igeren damlalikl,
seffaf, diisiik yogunluklu polietilen sise ve cevirmeli sar1 polipropilen kapaktan olusan
ambalaj icerisinde bulunmakta, sise soyulabilir sase icerisinde sunulmaktadir.

e DRASOTER-T, yetiskinlerde ve yaslilarda g6z igi yiiksek basinci tedavi etmek igin
kullanilir. Bu basing glokom adi verilen bir hastaliga neden olabilir.

e DRASOTER-T, iki etkin madde (travoprost ve timolol) kombinasyonundan olusan bir
ilactir. Travoprost, sivinin akigimi arttirarak g6z i¢i basincini azaltan bir prostaglandin
analogudur. Timolol, g6z i¢inde sivi olusumunu azaltan bir beta blokerdir. Her iki madde
beraber aktivite gostererek goz igindeki basinci diisiiriirler.
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2.

DRASOTER-T’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DRASOTER-T’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Travoprost, prostaglandinler, timolol, beta-blokorler veya DRASOTER-T igindeki
yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,

Onceden gecirdiginiz veya su anda var olan astim, siddetli kronik obstriiktif bronsit
(solunum giigliigli ve/veya uzun siireli okstiriige neden olan ciddi akciger durumu) veya
diger tiirde nefes alma problemleri gibi solunumla ilgili problemleriniz varsa,

Siddetli saman nezleniz varsa,

Kalp atiminiz yavassa, kalp yetmezliginiz veya kalp ritim bozuklugunuz varsa,

Goziinliziin yiizeyi bulanik ise,

18 yasindan kiigiikseniz

DRASOTER-T’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Onceden gecirdiginiz veya su anda var olan asagidaki hastaliklarimiz varsa doktorunuzla

konusun:

o Koroner kalp hastalig1 (belirtiler gégiiste agr1 veya sikisma, nefessiz kalma veya soku
igerir), kalp yetmezligi, diisiik kan basinci,

o Solunum problemleri, astim veya kronik obstriiktif akciger hastalig1

o Kan dolagiminda hastalik (Raynaud hastaligi veya Raynaud sendromu)

o Seker (diyabet) hastastysaniz DRASOTER-T, titreme ve bas donmesi gibi diisiik kan
sekeri  (hipoglisemi) belirtilerini saklayabilir., DRASOTER-T kullanirken kan
sekerinizin yakin takibi onerilir.

o Timolol, tiroid bezlerinin asir1 ¢aligmasi gibi tiroid hastaliklarinin belirti ve
semptomlarini maskeleyebilir.

Miyastenia gravis (bir tiir kas gii¢siizliigii hastaligi)

DRASOTER-T nefesinizin kesilmesine veya hiriltiya neden olabilir.

DRASOTER-T kullanirken ciddi alerjik reaksiyon (cilt dokiintiisii, kizariklik, gozde

kasint1) gegirirseniz, neden ne olursa olsun adrenalin tedavisi etkili olmayabilir. Bu

nedenle baska tedaviler aldiginizda doktorunuza DRASOTER-T kullandiginizi sdyleyiniz.

DRASOTER-T, goz irisinizin (gozliniiziin renkli kismi) rengini degistirebilir. Bu

degisiklik kalici olabilir. G6z ¢evresindeki derinin renginde bir degisiklik olabilir.

DRASOTER-T, kirpiklerinizin uzunluk, kalinlik, renk ve/veya sayisini artirabilir ve goz

kapaginizda olagandisi kil gelisimine neden olabilir.

Katarakt ameliyat1 gecirdiyseniz, DRASOTER-T kullanmadan 6nce doktorunuza danisin.

Onceden gecirdiginiz veya su anda var olan goz iltihab1 hikayeniz varsa,

Anjina (gogis agris1), dolasim bozuklugu veya diisiik kan basinciniz varsa DRASOTER-

T, bu durumlar1 daha koétiilestirebilir.

Prostaglandin analoglartyla g6z kapaginda veya goz ¢evresindeki dokularda degisiklikler

bildirilmistir.

Ameliyat 6ncesinde DRASOTER-T kullandiginiz1 anestezi uzmanina bildiriniz, timolol

anestezide kullanilan bazi ilaglarin etkisini degistirebilir.
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e Korneal hastaliklariniz varsa doktorunuzla konusun, DRASOTER-T g6z kuruluguna
neden olabilir.

e Travoprost deriden emilebilir bu nedenle hamile veya hamile kalmay1 planlayan kadinlar
tarafindan kullanilmamalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

DRASOTER-T’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uriin 6nerildigi sekilde kullanildig takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile iseniz DRASOTER-T kullanmaymiz, hamile kalma ihtimaliniz varsa bu ilaci
kullanirken etkili dogum kontrol yontemlerini kullanmalisiniz. Gebelikte DRASOTER-T
kullanimi 6nerilmez.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz DRASOTER-T kullanmayiniz, DRASOTER-T siite gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanim
DRASOTER-T kullanimini takiben goriisiiniiz bir siire bulaniklasabilir. Bu durum gegene
kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

DRASOTER-T’nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DRASOTER-T’nin igerdigi PEG-40 hidrojene hint yagi ve propilen glikol deri
reaksiyonlarina ve tahrise sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e DRASOTER-T, glokom tedavisi i¢in kullandiginiz diger g6z damlalar1 da dahil olmak
iizere kullandiginiz diger ilaglari etkileyebilir veya onlardan etkilenebilir.

e Kan basincint disiiren ilaglar, kinidin dahil (bazi1 kalp hastaliklarinin ve sitmanin
tedavisinde kullanilir) kalp ilaglar veya seker (diyabet) hastaligi ilaglari veya fluoksetin ve
paroksetin gibi antidepresanlar kullaniyorsamiz veya kullanmayi planliyorsaniz
doktorunuza bildiriniz.

e Bagka bir géz damlas1 veya merhemi kullaniyorsaniz iki uygulama arasinda en az 5 dakika
beklenmelidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DRASOTER-T nasil kullanilir?
DRASOTER-T kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
DRASOTER-T goze damlatilarak kullanilir. Uriinii baska bir yolla kullanmayimz.

Eriskinler: Goze veya gozlerinize sabah veya aksam olmak iizere giinde bir kez bir damla
DRASOTER-T damlatiniz. Giinlin ayni saatlerinde kullaniniz. Sadece doktorunuz
sOylediginde DRASOTER-Tyi her iki goziinlize de damlatiniz ve 6nerdigi siirece kullaniniz.

DRASOTER-T yi yalnizea géz damlasi olarak kullaniniz.

e Uygulama yolu ve metodu

(0

e Sisenin kapagini aciniz.
e Kapagin altinda bulunan halkay1 ¢ikariniz (bkz. Resim 3 ve Resim 4).

e Kapag: halka olmadan tekrar kapatiniz. Kapak igerisindeki plastik pin sisenin ucunu
delecektir (bkz. Resim 5)

Ilk seferinde, kullanimdan hemen dnce saseyi yirtarak siseyi ¢ikartiniz (resim 6)
DRASOTER-T sisesini ve bir ayna aliniz.
Ellerinizi yikayiniz

Kapag: cevirerek aginiz.

Siseyi asagiya dogru ¢evirerek bagparmaginiz ve parmaklariniz arasinda tutunuz.

Basiniz1 arkaya dogru atimiz. Gozkapaginiz ile goziiniiz arasinda bir ‘cep’ olana kadar
temiz bir parmakla géz kapaginizi asagiya ¢ekin. Damla buraya uygulanacaktir (Resim 7).

419



e Sisenin ucunu goziiniize yaklastiriniz. Yardimci olacaksa bir ayna da kullanabilirsiniz.

e Damlaligin, goziiniize, goz kapagmiza, ¢evreleyen alana veya diger yiizeylere
degmemesine dikkat ediniz. Damlaliga mikrop bulasabilir.

e Bir damla DRASOTER-T damlatacak kadar siseyi hafifce sikiniz (Resim 8).

e DRASOTER-Tyi kullandiktan sonra, bir parmaginizla, burnunuzun yanindan géziiniiziin
kenarina 2 dakika boyunca bastirmiz (Resim 9). Bu sekilde DRASOTER-T’nin
viicudunuzun diger bélgelerine gegmesini engellersiniz.

e Eger damlay: her iki goziinlizde de kullaniyorsaniz, diger goziiniiz i¢in ayn1 uygulamay1
tekrarlayiniz.

¢ Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

e Kullanim sirasinda sadece bir siseyi kullaniniz. Ilaci kullanmaniz gerekene kadar saseyi
agcmayiniz.

Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
18 yasinin altinda olan ¢ocuklarda DRASOTER-T kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidr.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger DRASOTER-T 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DRASOTER-T kullandiysaniz:
Goziiniizl 1lik su ile yikayiniz. Diger kullanima kadar bagka damla damlatmayniz.

DRASOTER-T den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczacti ile
konusunuz.

DRASOTER-T’yi kullanmay1 unutursaniz

DRASOTER-T ile tedaviye planlandig1 gibi bir sonraki doz ile devam ediniz. Tedavi goren
goze(lere) giinde bir kez, bir damladan fazla kullanmaymiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DRASOTER-T ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danigmadan DRASOTER-T’yi kullanmayi birakirsaniz, goéziiniizdeki basing
kontrol edilemez ve bu durum gérme kaybina neden olabilir.

Eger kontakt lens kullaniyorsaniz, lensleriniz goziiniizde iken damlay1 kullanmayiniz.
Damlayi kullandiktan sonra kontakt lenslerinizi takmadan 6nce 15 dakika boyunca bekleyiniz.
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4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DRASOTER-T nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DRASOTER-T kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes darlig1

e GOgis agrisi

e Deri dokiintiisii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DRASOTER-T’ye karsi ciddi alerjiniz var
demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygim olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Gozde kizariklik

Yaygin:

e G0z iginde iltihap

e Gormede bulaniklik

e G0z kurulugu

o G0z agrist

e Gozde rahatsizlik

e (Gozde tahris

o G0z kasintisi

e Goriis bozuklugu

e Benekli kornea iltihab1 (punktat keratit)

Yaygin olmayan:

e (Goziin saydam cisminin (kornea) iltihab1

e Iriste (goziin renkli kismi) iltihap

e Bir cesit goz iltihabr (konjonktivit)

e On kamarada iltihap

e G0z kapagi kenarindaki yag bezelerinin iltihab1

¢ [siktan ya da aydinliktan rahatsiz olma act duyma durumu
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e Gorme keskinliginde azalma,

e G0z yorgunlugu

o Gozde sislik

e (GoOzyasinda artig

e G0z kapaginda kizariklik

e Kirpiklerde uzama

o Alerji

e (Goziin 0n yiizeyini kaplayan zarda (konjonktiva) 6dem
e G0z kapaginda 6dem

e Agir duyarlilik

e Kalp atiminin yavaglamasi

¢ Diisiik tansiyon

e Yiiksek tansiyon

o Nefes darlig

e Burnun arkasindan bogaza sizan akinti
e Anormal kil artist

e Temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi

e Bas agris1

e Sersemlik

Seyrek:

e (Goziin saydam cisminde asinma

e Meobemian bezlerinin (géz kapaginda yer alan gézyasinin ¢abuk buharlagmasini dnleyen
bezler) iltihab1

e Goziin 6n yiizeyini kaplayan zarda kanama

e G0z kapaginin kenarinda kabuklanma

e Kirpik batmasi

e G0z kapagmin i¢ kisminda ikinci bir kirpik sirasinin bigimlenmesi

o Sinirlilik

¢ Diizensiz kalp atig1 (ritim bozuklugu)

e Konusmanin bozulmasi

e Bronslarin daralmasi

o Oksiiriik

e Bogazda tahris

e Agiz ve yutakta agri

e Burunda rahatsizlik

e Kurdesen

e Deride renk degisimi

o Kellik

e Deride renk koyulasmasi

e Eller ve ayaklarda agn

e Idrarda renk degisikligi
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e Yorgunluk
e Susuzluk hissi
e Karaciger enzimlerinde yiikselme

Bilinmiyor:

e (Goziin arka tarafinda sisme

e G0z kapaginda diisiikliik

e (Goziin saydam cisminde rahatsizlik
¢ Ruhsal ¢okiintii

e Inme

e Bayilma

e Uyusma

e Kol ve bacaklarda 6dem

e Astim (nefes darligi)

e Dokiintii

e Kalp yetmezligi

e Kalp atiminin hizlanmasi

o Gogiis agrisi

e (Carpintt

e Tat alma duyusunda degisiklik

Daha once travoprost veya timolol kullanan hastalarda bildirilen ancak DRASOTER-T
ile bildirilmeyen istenmeyen etkiler:

Gozde etkiler: Uveit (bir tiir goz iltihab1), gdziin 6n yiizeyini kaplayan zarda rahatsizlik,
gbziin On ylizeyini kaplayan zarda kesecikler, iris (gbzilin renkli kismi) renk koyulasmasi, cift

gorme, gozde tahrisin semptom ve belirtilerinde artis (6rne8in; yanma, batma, kaginti,
sulanma, kizariklik), filtrasyon cerrahisini takiben koroidal (goziin damar tabakasi) ayrilma,
azalmis korneal (gdziin saydam cismi) hassasiyet

Genel istenmeyen etkiler: Deride dokiilme, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme dahil
sistemik alerjik reaksiyonlar, kurdesen, bolgesel ve genel dokiintii, kasinti, viicudun alerji
olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik, kan seker diizeyinde
azalma, uykusuzluk, kabus, hafiza kaybi, beyne gelen kan akiminda azalma, miyasteniya
gravisin (bir tiir kas gii¢siizliigli hastaligi) belirti ve semptomlarinda artis, kalp durmasi,
atriyoventrikiiler blok (kalpte iletimin gecikmesi veya kesintiye ugramasi), ¢arpinti, gogiis
agris1, 6dem, konjestif kalp yetmezligi (kalp yetersizligine bagl olarak solunum yetmezligi,
o0dem, karacigerde biiyiime ile belirgin hastalik), Raynauld fenomeni (uzuvlarda olusan bir
kan dolasim bozuklugu), soguk eller ve ayak, bronglarin daralmasi (genelde Onceden
bronkospastik hastalifi olan hastalarda), ishal, bulanti, tat alma duygusunda degisiklik,
hazimsizlik, agiz kurulugu, karin bolgesinde agri, kusma, sedef hastaliginin alevlenmesi, kas
agrisi, cinsel fonksiyonsuzluk, azalmis cinsel istek, kronik yorgunluk
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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
0 800 314 00 08 numaral1 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. DRASOTER-T’nin saklanmasi
DRASOTER-Tyi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Mikrop kapmayr Onlemek i¢in, sise agildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda
saklanmak kosuluyla 4 hafta igerisinde kullanilmalidir. ilac1 agtiktan 4 hafta sonra siseyi
atiniz ve yeni sise kullaniniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DRASOTER-T yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DRASOTER-T kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

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

Bu kullanma talimati 11/01/2019 tarihinde onaylanmistir.
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