KULLANMA TALIMATI

TIMO-COMOD %0.5 goz damlas:
Goze uygulanir.

o Etkin maddeler: 1 ml igeriginde, 6.84 mg Timolol maleat bulunur.
e Yardimci madde(ler): Sodyum dihidrojn fosfat, disodyum fosfat, enjeksiyonluk su

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

Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz. ’

Bu Kullanma Talimatinda:

TIMO-COMOD nedir ve ne igin kullanilir?

TIMO-COMOD’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TIMO-COMOD nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TIMO-COMOD’un saklanmas:

RN~

Bashklan yer almaktadir.

1. TIMO-COMOD nedir ve ne i¢in kullanilir?
TIMO-COMOD gozdeki i¢ basincin diigiirilmesinin gerekli oldugu g6z hastaliklarinda
kullanilmaktadir.

TIMO-COMOD asagidaki durumlarda kullaniimaktadir;
. Yiikselmis goz i¢i basing (okiiler hipertansiyon)

. Kronik agik agili glokom (g6z i¢i basmcinin artmast)
. Mercegin ¢ikarilmasi sonrasi glokom
. Baska tedaviler yeterli olmadiginda konjenital glokom.

2. TIMO-COMOD’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TiIMO-COMOD’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger timolol maleat veya TIMO-COMOD bilesenlerinden birisine kars: asir hassasiyetiniz (alerji)
varsa veya asagidaki hastaliklarin herhangi biri sizde mevcut ise;

. Solunum yollarinin agir1 tepkimesi durumunda (bronsiyal hiperreaktivite)
. Mevcut veya gegmiste var olan bronsiyal astim
. Kronik-obstriiktif solunum yollari hastali§1 (uzun siireli bronsiyal astim ve bronsit)




. Yavaglamig kalp atim1
. 2. ve 3. derece kalp blogu (AV-Blogu)

. Asikar kalp yetmezligi (Ilagla tedavi gérmemis kalp yetmezligi)

. Kalp kaynakl1 sok

. Agir alerjik nezle (burun mukozasi iltihabi)

. Kornea ile ilgili beslenme bozuklugunda

. Kornea ile ilgili beslenme bozuklugunda

. Seker hastalig

. Kaninizda tiroid hormonlarinin asir1 yiikselmesi riski

. Alerji olusturan maddelere karsi ¢ok siddetli yamt, ani asin duyarhlik (anaflaksi)
hikayesi

. Kas gii¢siizltigii

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

TiMO-COMOD’un yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
TIMO-COMOD yemeklerle birlikte veya a¢ karna alinabilir.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

TIMO-COMOD’un hamilelikte kullanimna iligkin iyi kontrollii ¢aligmalar bulunmamaktadir. Bu
sebeple TIMO-COMOD sadece, doktor tarafindan yarar-risk degerlendirilmesi yapildiktan sonra
kullanilmalhdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmiginiz.

Emzirme

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

TIMO-COMOD’un emzirme doneminde kullammima iligkin iyi kontrollii ¢aligmalar
bulunmamaktadir. Bu sebeple TIMO-COMOD sadece, doktor tarafindan yarar-risk
degerlendirilmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Arac ve makine kullaninm

TIMO-COMOD uygun kullanim ve normal dozlarda uygulandiginda da gorme bulaniklig: ve
dolayis: ile arag ve makine kullanimi sonrasinda performans diisiisiine neden olabilir. Bu durum
ozellikle alkol ile birlikte alindiginda gegerlidir.

T_iMO—COMOD’un iceriginde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda nemli bilgiler
TIMO-COMOD sodyum igerir. Ancak kullanim yolu nedeni ve dozu nedeniyle herhangi bir uyan
gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamm

Es zamanhi olarak kullanilan adrenalin igerikli goz damlalann (artmig goz i¢ basmcinmn
diigiiriilmesine yarayan baska bir ilag) g6z bebeginde genislemeye neden olabilir. Timololiin goz i¢
basincinin diisiiren etkisi, es zamanl olarak kullanilan adrenalin veya pilokarpin igerikli g6z




damlalarinin kullanimiyla (artmig goz i¢ basincinin diisiiriilmesine yarayan bagka bir ilag)
artmaktadir.

Beta reseptor blokorlerin sistemik olarak (yiiksek tansiyon ve kalp damarlarmin tedavisinde
kullanilan ilaglar) es zamanlh alinmasi, kalp ve damar sisteminde oldugu gibi gézde de (basing
diismesi) her iki ilacin aktivitesinde cift tarafli olarak bir artisa yol agabilir.

TIMO-COMOD yiiksek tansiyonun diigiiriilmesinde ve kalp rahatsizliklarinin tedavisinde
kullanilan ilaglarla eszamanl olarak alinmasinda (6rn. Kalsiyum antagonistleri, rezerpin igerikli
preparatlar veya beta reseptdr blokérleri) kan basincinda diisme ve nabizda belirgin azalma gibi
istenmeyen yan etkiler daha sik meydana gelebilir.

CYP2D6 inhibitorleri: CYP2D6 inhibitérleri (kalp ritim bozukluklarmin tedavisinde kullamlan
ilaglar 6. kinidin, SSRI) ve timolol ile kombine tedavi uygulandiginda, 6m. diisiik kalp hizi,
depresyon raporlanmistir.

Not:
flave olarak baska géz damlasi veya goz merhemi kullanilacaksa, ilaglarin uygulanmalari 15
dakika arayla gergeklestirilmelidir. G6z merhemleri daima en son olarak uygulanmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TIMO-COMOD nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

TIMO-COMOD’u daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanin. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hekim tarafindan farkl: bir bigimde 6nerilmedikge olagan doz:

Tedavi baslangicinda ilgili géze giinde 2 defa birer damla damlatihir. Goz i¢ basincinin diizenli
kontroller altinda istenilen degere gelmesiyle, doz doktor tarafindan giinde 1 defa birer damlaya
diiiiriilebilir.

TIMO-COMOD ile tedavi genel olarak uzun bir tedavidir. Bu tedavinin kesintiye ugramasi veya
dozunun degistirilmesi sadece doktor tavsiyesiyle gergeklestirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kullanmadan 6nce kapag gikarmiz.TIMO-COMODun ilk kullanim1 6ncesi sise damlalik agagiya
gelecek bigimde asagi dogru tutulur ve sise ucundan ilk damlalar ¢ikana kadar sigenin tabanina
bastirilir. Sise daha sonra miiteakip kullanim i¢in hazirdir. Siseyi damlalik asagida duracak bigimde
asag1 dogru tutunuz ve sige tabanmin orta kismina hizl ve siddetli bir bigimde bastirmiz.Bu sayede
damlanin saliverilmesine yarayan mekanizma harekete gegirilir. COMOD®-Sisteminin 5zel valf
teknigi sayesinde damlalarm boyutu ve damlatma hiz: sise tabanma yiiksek basing uygulanmasi
durumunda dahi aym1 kalmaktadir. Basimz1 hafifce arkaya atiniz, alt goz kapagim goziin tizerinden
biraz kaldirimiz ve siseye hafif bir basing uygulayarak konjunktiva torbasina 1 damla damlatmiz.
Sonra gdz kapaklarmizi stvinin esit bigimde dagilabilmesi igin yavasca kapatimiz. Kullandiktan




sonra sisenin kapagim siki bir bigimde kapatiniz. Liitfen damlaligim kuru olmasina dikkat ediniz.
Damlatma esnasinda damlahigin g6z veya ciltle temasindan kaginilmalidir.

Degisik yas gruplan g

Yeni doganlarda bazi gegici solunum durmasi (apne) vakalari bildirilmistir. Merkezi sinir
sistemine (beyin ve beyincigin dahil oldugu sistem) olas: etkiler nedeniyle erken dogan bebeklerde
ve yeni doganlarda uygulanmasi tavsiye edilmez. Yeni doganlar ve siit ¢ocuklarinda viicut
agirh@mna bagh olarak yiiksek dozlarda tiim viicudu etkileyen yan etkilerin olusma riski vardir. Bu
nedenle siit ¢ocuklarinda dogru teshis dnemlidir.

Cocuklarda kullanim: Veri yoktur.

Yashlarda kullammm: Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlan:
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Eger TIMO-COMOD un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TIMO-COMOD kullandiysamz:
Kalp, kan dolagimi, solunum sistemi veya beyin fonksiyon hastaliklarina benzer asin doz belirtileri
meydana gelebilir. Eger ciddi rahatsizliklar goriiliirse, en kisa siirede doktorunuza basvurunuz.

TIMO-COMOD ’dan kullanmamiz gerekenden fazlasmi kullanmigsamz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

TiMO-COMOD’u kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozu miimkiin oldugunca gabuk alin ve doktorunuzun tavsiye ettigi veya belirtilen zaman
araliginda ilacinizi uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

TiMO-COMOD ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

Yiiksek goz i¢ basincinin hastada rahatsizlik vermeden uzun siire mevcut olabilecegi hususuna
dikkat ediniz. Buna ragmen gozde hasarlar meydana gelebilir. Bu sebeple gorme yeteneginizin
korunmasi igin diizenli tedavi 6nemlidir.

4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TIMO-COMOD ‘un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin degerleri asagidaki detaylara dayanmaktadir.

Cok yaygin: 10 kiside 1°den fazla

Yaygin: 100 kiside 1°den fazla

Yaygin olmayan: 1000 kiside 1’den fazla

Seyrek: 10.000 kiside 1°den fazla

Cok seyrek: 10.000 kiside 1°den daha az veya bilinmiyor.




Olas1 yan etkiler
Gozler:

Konjunktiva, kornea ve goz kapag kenarlarinda iltihaplanma, gorme bozukluklar gibi gozde
tahrigler ve kuruluk hissi miimkiindiir. Cok seyrek olarak, ¢ift gorme veya iist goz kapaginda
sarkma bildirilmigtir.

Goze uygulanan ilaglarda sadece gozlerde degil, viicudun diger bolgelerinde de yan etkiler
meydana gelebilir. TIMO-COMOD uygulamasinda, bu etkin maddenin sistemik tedavisinde (beta
reseptor blokoérler) meydana gelen ayni yan etkiler meydana gelebilir.

Solunum yollari:
TIMO-COMOD solunum yolu direncini artirabilir. Ozellikle bronglarin daralmis hastalarda (6rn.
bronsiyal astim) solunum yetmezligi meydana gelebilir. '

Cilt:
Lokal veya yaygin dokiintiiler, iirtiker (kurdesen) ve sa¢ dokiilmesi gibi asin hassasiyet
reaksiyonlar1 belirtilmistir.

Kalp-dolasim sistemi:

Ozellikle kalp-dolasim rahatsizligs olan hastalarda, yavaslamis veya diizensiz kalp atimi, kan
basincinda diisme, kalp carpmtisi, kalp blogu (AV-blogu) ve kalp yetmezligi gibi yan etkiler
meydana gelebilir. Bunlardan bagka serebrol iskemi (beyne giden kan akimimnin azalmasi) de
olusabilir. Cok nadir durumlarda kalp durmasi ve inme bildirilmistir.

Genel yan etkiler:
Bas agrisi, bas donmesi, depresyon veya beyin verimliliginde kisitlama gibi belirtiler ortaya
cikabilir. Bunun yaninda halsizlik ve bulant1 bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TIMO-COMOD’un Saklanmas:
TIMO-COMODu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C 'nin altindaki oda sicakhginda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TIMO-COMOD 'u kullanmaynz.

Acildiktan sonra kullanim siiresi
TIMO-COMODu agildiktan sonra 12 hafta kullanabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:
Biem flag San. ve Tic. A.S.Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan- ANKARA

Uretici:
URSAPHARM, Industriestr., D-66129 Saarbriicken, Tel.: 06805/92 92-0,
Faks: 06805/92 92-88, Email: info@ursapharm.de




Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmgtir.




