KULLANMA TALIMATI
AZARGA Siispansiyon, Goz Damlasi
Goze damlatilarak uygulanir.
e Etkin madde(ler) : 10 mg/mL Brinzolamid ve 5 mg/mL Timolol
o Yardimct madde(ler): Benzalkonyum kloriir, mannitol, karbomer 974P, tiloksapol,

disodyum edetat, sodyum kloriir, hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayarlayici),
saf su.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. AZARGA nedir ve ne icin kullanilir?
2. AZARGA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AZARGA nasil kullanilir?
4. Olast yan etkileri nelerdir?
5. AZARGA’nin saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. AZARGA nedir ve ni¢in kullanilir?

AZARGA, vidali kapagi bulunan bir adet 5 mL’lik plastik sise igeren ambalaj i¢inde piyasaya
sunulan bir siispansiyondur.

AZARGA yetigskin hastalarda g6z ici yiiksek basinci tedavi etmek i¢in kullanilir. Bu basing
glokom ad1 verilen hastaliga neden olabilir.

AZARGA glokom tedavisi i¢in kullanilan kombine bir ilagtir. {lacin i¢indeki etkin maddeler goz
i¢i basincini diisiirtirler.

2. AZARGA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AZARGA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;



— AZARGA’nn igerigindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa, igerigin tam listesi
icin liitfen etkin maddeler ve yardimci maddeler boliimiine bakiniz.

— Astim, bronsit veya diger tiirde solunum problemleri gibi solunumla ilgili problemleriniz
varsa

— Kalp atisiniz yavassa, kalp yetmezliginiz veya kalp ritim bozuklugunuz varsa

— Kanmizda ¢ok yiiksek miktarda asit varsa (hiperkoremik asidoz olarak adlandirilan bir
hastalik)

— Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

— Siilfonamidlere kars1 asir1 duyarliliginiz varsa

— Siddetli alerjik nezleniz (rinit), bronslarda asir1 aktiviteniz ve diger beta-blokorlere karsi asiri
duyarliliginiz varsa

AZARGA’y1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

— Kalp yetmezliginiz var ise AZARGA tedavisine baglamadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

— Astim gibi solunum yollarinda daralmaya bagli nefes alma gii¢liigiiniiz var ise AZARGA
tedavisine baslamadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

— Gogilis agrist (anjina), dolagim problemi veya diisiik kan basinciniz varsa, AZARGA bunlar1
daha kotiilestirebilir. Eger bu belirtilerde herhangi bir degisiklikten siipheleniyorsaniz,
doktorunuza olabildigince ¢abuk bildiriniz.

— Seker hastasiysaniz. AZARGA, titreme ve bas donmesi gibi diisiik kan sekeri (hipoglisemi)
belirtilerini saklayabilir, bu yiizden dikkatli kullanmaniz gerekir.

— Viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla {iretilmesine bagli belirtileri AZARGA
gizleyebilir, bu tiir bir durumunuz var ise doktorunuzla konusunuz.

— Karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz ile konusunuz.

— GoOziiniizde kuruluk veya goziin 6n kismindaki saydam dokuda problemleriniz varsa,
doktorunuzla konusunuz.

— AZARGA kullanirken sebebi ne olursa olsun siddetli alerjik reaksiyon gosterdiyseniz,
adrenalin tedavisi etkili olmayabilir. Dolayisiyla herhangi bir tedavi goriirken, saglik
uzmanina AZARGA kullandigimizi bildiriniz.

— Yagshlarda zihin agiklif1 ve/veya fiziksel uyumlu hareket gerektiren isleri yapma yetenegini
zayiflatabileceginden AZARGA kullanirken 6zen gerektiren isleri yapmada dikkatli olunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

AZARGA'nIn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AZARGA goze damlatilarak kullanilir. Uriinii baska bir yolla kullanmayiniz. Uriin &nerildigi
sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iligkisi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile olma olasiliginiz varsa AZARGA’y1 kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Emziriyorsaniz AZARGA kullanmanizda bir sakinca yoktur.
Arag¢ ve makine kullanimi

Gortiisliniiz netlesene kadar arag ve makine kullanmayiniz. AZARGA’y1 kullandiktan hemen
sonra goriisiiniiziin bulaniklastigini fark edebilirsiniz.

Etkin maddelerden biri, yaslh hastalarin mental uyaniklik ve/veya fiziksel koordinasyon
gerektiren gorevleri yerine getirme yetilerini bozabilir. Eger bu tip belirtileriniz ve gérmenizde
bulanikliginiz varsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

AZARGA'nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda o6nemli bilgiler
AZARGA’nin i¢inde yumusak kontakt lenslerin renk kaybina yol agabilen ve gozde tahrise
neden olabilen bir koruyucu madde (benzalkonyum kloriir) bulunur. Bu ylizden AZARGA’y1
damlatirken kontakt lens takmayiniz.

AZARGA’y1 kullandiktan sonra lensleri takmadan 6nce 15 dakika bekleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere de
uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

AZARGA glokom tedavisi i¢in kullanilan diger g6z damlalar1 da dahil, diger ilaclar etkileyebilir
veya onlardan etkilenebilir.

Kan basincini diigiiren ilaglar, kalp ilaci, seker hastalifi (diyabet), gastrik {ilser i¢in ilag
aliyorsaniz veya antibakteriyel, antiviris ya da antibiyotik ilag almayr diislinliyorsaniz
doktorunuza bildiriniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AZARGA nasil kullanilir?
* Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

AZARGA’y1 her zaman yalnizca doktorunuzun sdyledigi gibi kullanimniz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczaciniza daniginiz.

Yetiskinlerde normal doz, géze veya gozlere, sabah ve aksam olmak iizere, giinde iki kez, birer
damladir.

Sadece doktorunuz 6nerdigi zaman AZARGA’y1 yalnizca gozlerinize kullaniniz.
Doktorunuzun 6nerdigi siirece tedaviye devam ediniz.

Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.

Baska g6z damlasi kullaniyorsaniz AZARGA’y1 kullanmadan en az 5 dakika bekleyiniz.

» Uygulama yolu ve metodu:
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AZARGA’nin sisesini ve bir ayna aliniz.
Ellerinizi yikaymiz.
Kullanmadan once siseyi iyice ¢alkalaymiz.
Sisenin kapagini aginiz.
Siseyi, bagparmak ve diger parmaklariniz arasinda ucu asagir bakacak sekilde ters
tutunuz.
Basinizi arkaya yaslaymiz. Temiz parmagmizla goz kapagmizi, géz kapagmiz ile
g0zlinliz arasinda bir cep olusana kadar aginiz. Damla buraya damlatilacaktir (Sekil 1).
Sisenin ucunu goziiniize yaklastiriniz. Yardimci olacaksa aynay1 kullaniniz.
Damlay1 goziinlize veya goz kapaginiza, goziiniiziin ¢evresine veya baska yiizeylere
degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.
Her seferinde bir damla AZARGA damlatmak igin sisenin dibine hafif¢e basiniz.
Siseyi cok sitkmayiniz: sise dibine hafifce bastirmak yetecek sekilde tasarlanmistir (Sekil
2).
AZARGA’y1 kullandiktan sonra, bir parmagimizla burnunuzun yanindan goziiniiziin
kenarina bastiriiz (Sekil 3). Bu sekilde, AZARGA nin viicudunuzun diger bolgelerine
gecmesini engellersiniz.
Eger damlay1 iki goziiniizde de kullaniyorsaniz, diger goziiniiz icin ayni uygulamayi
tekrarlayiniz.
Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.
Diger siseyi agmadan dnce, bir siseyi tamamen kullaniniz.

* Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: 18 yasimin altinda olan g¢ocuklarda AZARGA’nin kullanilmasi
tavsiye edilmemektedir.
Yashlarda kullamimi: Yaslilarda kullanimi yetigkinlerdeki kullanimi ile aynidir.

»  Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger AZARGA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AZARGA kullandiysaniz
Goziiniizii 1lik su ile yikaymiz. Diger kullanima kadar baska damla damlatmayiniz.

AZARGA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AZARGA'y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

AZARGA’y1 kullanmay1 unutursaniz, planlandigi gibi bir sonraki doz ile devam ediniz. Tedavi
goren goze(lere) giinde iki kez, birer damladan fazla kullanmayimniz.

AZARGA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler



Doktorunuza danigmadan AZARGA’y1 kullanmay1 birakirsaniz, goziinlizdeki basing kontrol
edilemez ve bu durum gérme kaybina neden olabilir.

4. OQOlasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi AZARGA’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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.

Psikiyatrik hastahklar
Yaygin olmayan: Uykusuzluk

Sinir sistemi hastaliklar1
Yaygin: Tat bozuklugu.

Goz hastalhiklar:

Yaygin: Bulanik gbérme, gézde agri, gozde tahris, gozde yabanci cisim hissi

Yaygin olmayan: Goziin saydam cisminde (kornea) doku kaybi, goziin 6n bdliimiinde noktasal
iltihap, goz kurulugu, goz akintisi, gézde kasinti, gozde kizariklik, gbzyas1 kesesi iltihabi, gozde
alerji, goziin saydam cisminde (korneal) bozukluk, gdzde iltihabi reaksiyon, goziin beyaz kismina
gelen boliimiinde kizariklik, goz kapagi kenarinda capaklanma, goz yorulmasi, gézde anormal
hassasiyet, goz kapaginda kasint1, goz kapaginda alerjik iltihaplanma, g6z kapaginda kizariklik

Damarsal hastahiklar
Yaygin olmayan: Kan basincinda diisme

Solunum, gogiis ve akciger hastaliklar
Yaygin olmayan: Kronik tikayici akciger hastaligi (KOAH), yutak ve girtlaga ait agri, burun
akintisi, oksiiriik

Deri ve deri alti doku hastahklar
Yaygin olmayan: Tiiy diizensizligi, deride iltihaplanma

AZARGA pazarlanmakta olan iki ilacin karigimidir. AZARGA kullanimiyla, igindeki
maddelerden kaynaklanan ilave yan etkiler sunlardir:

Brinzolamid
Infeksiyonlar ve enfestasyonlar
Geniz iltihabr (nazofarenjit), yutak iltihabi (farenjit), yiiz kemiklerinin igindeki hava

bosluklarinin iltihabi (siniizit), burun akintisi

Kan ve lenf sistem hastaliklar:
Kirmiz1 hiicre sayisinda diisme, kan klor seviyesinde artis



Bagisikhik sistemi
Asir1 duyarlilik

Psikiyatrik hastaliklar
Fiziki etkisizlik durumu, depresyon, deprese ruh hali, cinsel istekte azalma, kabus gorme,
asabiyet

Sinir sistemi hastahklar:
Sersemlik, motor islev bozuklugu, hafiza kaybi, hafiza bozuklugu, bas donmesi, duyularda
bozukluk, titreme, bas agrisi, duyarlilikta azalma, tat alamama

Goz hastaliklar:

Gozde iltihaplanma, goziin saydam cisminde (kornea) iltihaplanma, g6z dibi muayenenizde
gorme siniri ¢evresinde degisiklik, géziin saydam cisminde hasar ve bozukluk, goz i¢i basingta
yiikselme, gozde birikinti, goziin saydam cisminde (korneal) leke, goziin saydam cisminde
(korneal) 6dem, gbz akimin iizerini doseyen dokuda (konjunktiva) iltihaplanma, goz kapagi
icindeki yag bezlerinin iltihabi, ¢ift gorme, gézde kamasma, 1518a kars1 duyarlilik, gozde kivileim
patlamasi, géorme keskinliginde azalma, géz akimnin tizerini kaplayan dokuda kalinlagsma, gozde
rahatsizlik, goziin duyarlili@inda azalma, gbz akinda renklenme, géz akinin iizerini kaplayan
dokuda kist, gbzyasinda artis, géorme bozukluklari, gézde sisme, gozde alerji, kas veya kirpiklerin
dokiilmesi, goz kapagi bozuklugu, géz kapaginda 6dem

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Cinlama, bas donmesi

Kalp hastaliklar1
Kalp-solunum sikintisi, kalbi besleyen damarlarin daralmasi/ttkanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis
agris1 (Angina pektoris), kalp atisinda diisiis, kalp ritmi bozuklugu, ritim bozuklugu, ¢arpinti,
kalp hizinda artma

Damarsal hastahklar
Artmis kan basinci, yliksek tansiyon

Solunum, gogiis ve akciger hastaliklari
Nefes darligi, astim, solunum yollarinda hareketlilik, burun kanamasi, bogazda tahris, burun
tikanikligy, tist solunum yolu tikanikligi, burun arkasi akintisi, aksirma, burun kurulugu

Mide bagirsak sistemi hastaliklar

Agiz kurulugu, yemek borusunda iltihaplanma, kusma, ishal, bulanti, hazimsizlik, st karin
agrisi, karinda rahatsizlik, mide rahatsizligi, sik bagirsak hareketleri, mide ve bagirsaklarda
bozukluk, agizda duyarsizlik, agiz algilarinda anormallik, mide gaz1

Karaciger-Safra hastahiklar:
Anormal karaciger fonksiyon testleri

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Kurdesen, dokiintii, ciltte dokiintii, genellesmis kasinti, kellik, deride gerilme, deride
iltihaplanma, deride kizariklik

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Sirt agrisi, kas spazmlari, kas agrisi, eklem agrisi, kol-bacak agrisi



Bobrek ve idrar hastahklar
Bobrek agrisi, sik idrara ¢ikma

Ureme sistemi ve meme hastaliklari
Erkeklerde cinsel organ sertlesme bozuklugu

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Agrn, viicutta zayiflik hissetme, gogiis rahatsizligi, yorgunluk, anormal hissetme, gergin hissetme,
asabiyet, gogiis agrisi, gevresel 6dem, keyifsizlik, ilag kalintisi

Yaralanma, zehirlenme
Gozde yabanci cisim hissi

Timolol

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Kandaki seker seviyesinde diisiis

Psikiyatrik hastahklar
Depresyon

Sinir sistemi hastaliklar:
Beyinsel kan azalimi, beyin damarlarinda kaza, bayginlik, kas gii¢siizliigli, uyar1 algilanmasinda
anormallik, bas agrisi, bas donmesi

Goz hastahklar
Go6z akmin izerini kaplayan dokuda iltihaplanma, ¢ift gérme, goz kapagi dismesi, gozde
iltihaplanma, gérme bozukluklar

Kalp hastaliklar1
Kalp durmasi, kalp yetmezIligi, ritim bozuklugu, kalp atisinda diisiis, carpinti

Damarsal hastaliklar
Diisiik tansiyon

Solunum, gogiis ve akciger hastaliklari
Solunum yetmezligi, bronslarin kasilmasi, nefes darligi, burun tikanikligi

Mide bagirsak sistemi hastaliklar:
Ishal, bulant1

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Kellik, dokiintii

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Viicutta zayiflik hissetme, gogiis agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya bu
van etkilerden herhangi biri agirlasirsa, liitfen doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AZARGA’nin saklanmasi



AZARGAY1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

Acildiktan sonra 25 °C’nin altinda tutularak 4 hafta i¢inde kullanilmalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZARGA 'yt kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine kadardir.

Mikrop kapmay1 6nlemek icin ilaci actiktan 4 hafta sonra siseyi atiniz ve yeni sise kullaniniz.
Sisenin ilk a¢ilma tarihini, sise etiketinin {izerine ve dis ambalajinda etiketinde ayrilan yere
yaziniz.

Herhangi bir 6zel saklama talimati1 yoktur.

Ruhsat Sahibi: Alcon Laboratuvarlar1 Tic. A.S.
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