KULLANMA TALIMATI
AZOPT® %1 steril oftalmik stispansiyon

Goze damlatilarak uygulanir.
Steril
e Etkin madde: 10 mg/ml brinzolamid
o Yardimci maddeler: Benzalkonyum klorir, mannitol (E421), karbomer 974P,
tiloksapol, edetat disodyum, sodyum Klorr, hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit
(pH ayarlayici), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. AZOPT® nedir ve ne icin kullanilir?
AZOPT® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AZOPT® nasil kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
AZOPT®’un saklanmast

S R

Bashklar yer almaktadur.

1. AZOPT® nedir ve ne i¢in kullanilir?
AZOPT® beyaz ila kirik beyaz renkli bir goz damlasidir. AZOPT®etkin madde olarak
brinzolamid igerir. Kutu iginde bir sise bulunur.

AZOPT® karbonik anhidraz enzimleri olarak adlandirilan glokom tedavisinde kullanilan
ilac grubunun bir Gyesidir. GOz icindeki sivi {iretimini azaltarak gézdeki basincin
diismesini saglar. Tek basina veya beta-blokdr veya prostaglandin analogu adi verilen
basing diisiirticli diger damlalarla birlikte kullanilabilir.

AZOPT® goz damlas1 gdozdeki yiiksek basinci diisiirmek icin kullanilir. Bu basing glokom
adi verilen hastaliga neden olabilir.

G0z kiresi goz icini besleyen berrak, sulu bir siv1 igerir. Sivi daima goziin disina bosalir ve

her zaman daha fazla siv1 iretilir. Eger géz bosaldigindan daha hizli dolarsa, goziin
icindeki basing artar. Bu ¢ok ylksek olursa gérmenize zarar verebilir.

Sayfa 1/6



2. AZOPT®u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AZOPT®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;

e Ciddi bobrek probleminiz varsa

e AZOPT®un igerigindeki maddelerden brinzolamide veya diger maddelerden
herhangi birine (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

e Siilfonamid denilen ilaclara alerjiniz varsa. AZOPT bazi alerjilere sebep olabilir.
Omnekler diyabet, enfeksiyonlar ve ayrica idrar soktiiriiciileri (su tabletleri) iceren
ilaglar1 igerir. AZOPT® benzer alerjiye neden olabilir.

e Hiperkloremik asidoz olarak adlandirilan bir hastaliimiz varsa (kaninizda ¢ok
yuksek miktarda asit varsa).

¢ 18 yasindan kiigiikseniz.

AZOPT® u, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Karaciger ploblemleriniz varsa,
e GOzunuzde kuruluk veya kornea problemleriniz varsa, doktorunuzla konusun,
¢ Diger siilfonomid ilaglarini kullaniyorsaniz,
e Yumusak lens kullaniyorsaniz, damlay1 lenslerinizle birlikte kullanmayiniz. Damlay1
kullandiktan sonra lensleri takmadan once 15 dakika bekleyiniz.
Ciddi reaksiyon belirtileri veya asir1 duyarlilik ortaya ¢ikarsa, ilact kullanmaym ve
doktorunuzla konusun.

Bu uyarilar gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

AZOPT®'un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi )
AZOPT® goze damlatilarak kullanilir. Uriinii bagka bir yolla kullanmaymniz. Uriin
onerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, AZOPT® kullanmayimiz. AZOPT®
kullanmadan 6nce doktorunuza danisin.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz AZOPT®’u kullanmayniz, sitiinize gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanimnm

AZOPT®u kullandiktan hemen sonra goriisiiniiziin bulamiklastigini fark edebilirsiniz.
Goriisiinliz netlesene kadar arag ve makine kullanmayiniz. Arag ve makine kullanimini
etkileyebilen hafiza bozuklugu ve sersemlik hali gibi sinir sistemi bozuklukluklar
bildirilmistir.

AZOPT®'un iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
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AZOPT’un icindeki koruyucu (benzalkonyum klorir) goz irritasyonuna neden olabilir.
Yumusak kontak lenslerle temasindan ka¢ininiz. Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz
ve lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

AZOPT® sodyum ve mannitol icermektedir ancak, uygulama yolu nedeniyle herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bu ifadelerin belirli bir sire once kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak
iiriinlere de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger diger karbonik anhidraz inhibitorlerini kullaniyorsaniz (asetazolamid veya
dorzolamid, bakiniz boliim 1 AZOPT® nedir ve ni¢in kullanilir) doktorunuza sdyleyiniz.

Baska gbz damlas1 kullamiyorsamz AZOPT®u kullanmadan oOnce en az 5 dakika
bekleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

. AZOPT®nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

AZOPT®u her zaman yalmzca doktorunuzun sdyledigi gibi kullanimiz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz énerdigi siirece AZOPT®’u yalnizca gozlerinize kullanimiz.

Yetiskinlerde normal doz, gbze veya gozlere, sabah ve aksam olmak {izere, giinde iki kez,
birer damladir. Doktorunuzun 6nerdigi siirece ve miktarda tedaviye devam ediniz.

Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

)l

1 2
AZOPT®un sisesini ve bir ayna aliniz.
Ellerinizi yikayiniz.
Kullanmadan once siseyi iyice ¢alkalayiniz.
Sisenin kapagini a¢iniz.
Siseyi, basparmak ve diger parmaklariniz arasinda ucu asagi bakacak sekilde ters
tutunuz.

Sayfa 3/6



e Basiniz1 arkaya yaslayiniz. Temiz parmagimizla goz kapagmizi, goz kapagimiz ile
g0ziiniiz arasinda bir cep olusana kadar aginiz. Damla buraya damlatilacaktir (Sekil
1).

¢ Sisenin ucunu goziiniize yaklastiriniz. Yardimci olacaksa aynay1 kullaniniz.

e Damlay1 goziinlize veya goz kapaginiza, goziiniiziin ¢evresine veya baska yiizeylere
degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

e Her seferinde bir damla AZOPT® damlatmak i¢in sisenin dibine hafifce basiniz.

e Siseyi ¢cok sikmayiniz: sise dibine hafifce bastirmak yetecek sekilde tasarlanmigtir
(Sekil 2).

e AZOPT’u kullandiktan sonra, bir parmaginizla burnunuzun yanindan goziiniiziin
kenarina bastiriiz (Sekil 3). Bu sekilde, AZOPT®’un viicudunuzun diger bdlgelerine
gecmesini engellersiniz.

e Eger damlayi iki goziiniizde de kullaniyorsaniz, diger goziiniiz i¢in ayn1 uygulamayi
tekrarlayiniz.

e Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

e Diger siseyl agmadan once, bir siseyi tamamen kullaniniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullaninm

Giivenlilik ve/veya etkinlige iliskin veri yetersizligi nedeniyle 18 yasinin altinda olan
cocuklarda AZOPT®’un kullanilmas: tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullaninm
Yaslilarda kullanim1 yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

(:_')zel kullamim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger AZOPT®un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AZOPT kullandiysaniz
Goziiniizl 1lik su ile yikayiniz. Diger kullanima kadar bagka damla damlatmayniz.

AZOPT®tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AZOPT®'u kullanmay1 unutursaniz
Hatirladiginizda tek bir damla damlatiniz, sonra normal diizeninizde devam ediniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.

AZOPT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza damismadan AZOPT®u kullanmay1 birakirsaniz, goziiniizdeki basing
kontrol edilemez ve bu durum gérme kaybina neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi AZOPT® un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmaigtir:
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Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:

Tat alma bozuklugu, bas agrisi, géz kapagi kenarindaki yag bezelerinin iltihabi (blefarit),
bulanik gérme, goz tahrisi, goz agrisi, kuru goz, gozde kinti, gézde kasinti, gozlerde
yabanci cisim hissi, gozde kizariklik, gozde rahatsizlik, agiz kurulugu

Yaygin Olmayan:

Nazofarenjit, yutak (farinks) iltihab1 ve yiiz kemiklerinin ig¢indeki hava bosluklarinin
iltihab (sinUzit), alyuvar sayisinda azalma, kan kloriiriinde artma, Kayitsizlik, depresyon,
depresif ruh hali, diisiik cinsel istek (libido), kabus gorme, sinirlilik, uykusuzluk,
uykululuk hali, motor bozukluk, unutkanlik, hafiza bozuklugu, bas dénmesi, uyusma,
kornea (gbziin saydam cisminin) erozyonu, goziin saydam cisminin (kornea) iltihabi,
g6ziin saydam cisminin (kornea) benekli iltihabi, géziin saydam cisminin (kornea) bir
hastalig1 (keratopati), g0zde birikinti, korneal (g6ziin saydam cisminde) leke, korneal
epitelyum (g6zun saydam cisminin yizeyinin) hasari, korneal epitelyum (g6zin saydam
cisminin yizeyinin) bozuklugu, g6z ici basing artisi, optik sinir cup/disc oran artist,
korneal (g6ziin saydam cisminin) 6dem, konjunktivit (bir gesit goz iltihabi), gézde sisme,
meibom bezlerinin iltihabi, Gift gorme, gézde kamasma, 1g1ktan ya da aydinliktan rahatsiz
olma aci1 duyma durumu, gozin Oniinde 1s1ik cakmalari, kiviletm benzeri piriltilar
gortlmesi (fotopsi), gorme keskinliginde azalma, alerjik konjunktivit (bir cesit goz
iltihab1), go6ziin buruna yakin olan tarafinda et ¢ikmasi (pterijiyum), goz akinda
renklenme, géz yorgunlugu, gozde rahatsizlik, gozde anormal his, gozlerde kuruluk,
g6zde duyarliligin azalmasi, géziin 6n kismini kaplayan zar altinda kist, géziin 6n kismini
kaplayan zarda kanlanma, g6z kapaginda kasinti, goz kapagi kenarinda ¢apaklanma, g0z
kapaginda 6dem, gbz yasinda artis, Cinlama, kalp ve solunum ile ilgili sikinti, kalp
atiminin yavaslamasi, anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile
ortaya ¢ikan gdgiis agris1), diizensiz kalp atimi, nefes darligi, burun kanamasi, bogaz
agrisi, bogazda tahrig, burun ve paranazal siniis kaynakli salgilarin farenkse dogru
akmasi, aksirik, bronsiyal hiperaktivite, tist solunum yolu tikanikligi, burun tikanikligr,
burun akintisi, 0ksiiriik, burun kurulugu, yemek borusu iltihabi, ishal, bulanti, kusma,
hazimsizlik, Gist karin agrisi, karinda rahatsizlik, midede rahatsizlik, mide gazi, sik barsak
hareketleri, mide-barsak sisteminde bozukluk, agizda duyu azalmasi, agizda uyusma,
kurdesen, dokuntl, deriden hafif kabarik dokintd, deride gerilme, kellik, genellesmis
kaginti, cilt gerginligi, sirt agrisi, kas kasilmasi, kas agrisi, bobrek agrisi, agri, gogiis
rahatsizligi, bitkinlik, anormal hissetme, gergin hissetme, kuvvetsizlik, asabiyet, erektil
(sertlesme) islev bozuklugu

Bilinmiyor:

Nezle, titreme, tat alamama, duyarliligin azalmasi, gdzin saydam cisminin (kornea)
bozuklugu, gérme bozuklugu, gozde alerji, kas dokiilmesi, goz kapagi bozuklugu, goz
kapaginda kizariklik, vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi), kalp atim
diizensizligi, kalp atiminin hizlanmasi, yuksek tansiyon, kan basincinda artis, kalp atim
hizinda artis, astim, dermatit (Bir tiir deri hastaligi), deri tizerinde olusan kizariklik,
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eklem agrisi, ekstremitelerde agri, sik idrara ¢ikma, goglis agrisi, gevresel 6dem,
keyifsizlik, ilag kalintis1, asir1 hassasiyet, anormal karaciger fonksiyon testi

Bunlar AZOPT’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 karsilagtiginiz
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. AZOPT’un saklanmasi

AZOPT'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZOPT'U kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen aymn son giliniine kadardir.

Mikrop kapmay: 6nlemek i¢in ilac1 agtiktan 4 hafta sonra siseyi atiniz ve yeni sise
kullaniniz. Sisenin ilk agilma tarihini, asagida ayrilan yere yaziniz.

Acma tarihi:

Herhangi bir 6zel saklama talimat1 yoktur.

Orjinal ambalajinda saklayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik /Beykoz /Istanbul

Uretim yeri: S.A. Alcon-Couvreur N.V
Puurs/ Belgika

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