KULLANMA TALIMATI
DUOTRAY Steril Oftalmik Cozelti
Goze damlatilarak uygulanir.
¢ Etkin maddeler: 40 pg/ml travoprost ve Smg/ml timolol.
¢ Yardimc1 maddeler: Polikuaterniyum-1 (POLYQUAD), mannitol (E421), propilen glikol

(E1520), polioksietilen hidrojene hint yagi 40 (HCO-40), borik asit, sodyum kloriir, sodyum
hidroksit ve/veya hidroklorik asit (pH ayart i¢in), saf su.

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

¢ Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

® Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. DUOTRAYV nedir ve ne igin kullanilir?
2. DUOTRAV’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DUOTRA Vnasil kullanmilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. DUOTRAV’in saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.

1. DUOTRAY nedir ve ne icin kullanilir?

*DUOTRAYV, 2.5 ml ¢ozelti igeren, tamami polipropilenden, vidali kapagi ve damlatma ucu
bulunan oval Drop—Tainer® sisede, bir kilif icerisinde sunulan bir gz damlasidir.

® DUOTRAV, yetiskinlerde ve yaghilarda goz i¢i yiiksek basinci tedavi etmek i¢in kullanilir.
Bu basing glokom adi verilen bir hastaliga neden olabilir.

¢ DUOTRAVV, iki etkin madde (travoprost ve timolol) kombinasyonundan olusan bir ilagtir.
Travoprost, sivinin akisin arttirarak g6z i¢i basincimi azaltan bir prostaglandin analogudur.
Timolol, goz icinde s1vi olusumunu azaltan bir beta blokerdir. Her iki madde beraber aktivite
gostererek g6z icindeki basinci diisiiriirler.




2. DUOTRAYV’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DUOTRAV’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Travoprost, prostaglandinler, timolol, beta-blokorler veya DUOTRAYV i¢indeki yardimci
maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa

¢ Astim, bronsit 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

¢ Goziiniiziin yiizeyi bulanik ise

DUOTRAV’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
® DUOTRAV, nefesinizin kesilmesine veya hiriltiya neden olabilir.
® DUOTRAYV kullanirken ciddi alerjik reaksiyon (cilt dokiintiisii, kizariklik, gézde kasinti)
gecirirseniz, neden ne olursa olsun adrenalin tedavisi etkili olmayabilir.
® Anjina (gogiis agris1), dolasim bozuklugu veya diisiik kan basincimiz varsa DUOTRAV,
bu durumlar1 daha kétiilestirebilir.
¢ Seker (diyabet) hastasiysaniz DUOTRAV, titreme ve bas donmesi gibi diisiik kan sekeri
(hipoglisemi) belirtilerini saklayabilir. DUOTRAYV kullanirken kan sekerinizin yakin takibi
onerilir. DUOTRAV, tiroid problemlerine (hipertiroidi) ait belirtileri saklayabilir.
e Katarakt ameliyat1 gecirdiyseniz
e Onceden gegirdiginiz veya su anda var olan goz iltihabr hikayeniz varsa
¢ DUOTRAYV, g6z irisinizin (gbziintiziin renkli kism1) rengini degistirebilir. Bu degisiklik
kalic1 olabilir.
¢ DUOTRAYV, kirpiklerinizin uzunluk, kalinlik, renk ve/veya sayisini artirabilir ve goz
kapaginizda olagandis1 kil geligsimine neden olabilir.
¢ Travoprost deriden emilebilir bu nedenle hamile veya hamile kalmay1 planlayan kadinlar
tarafindan kullanilmamalidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danigin.
DUOTRAV’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DUOTRAV goze damlatilarak kullamlir. Uriinii baska bir yolla kullanmaymiz. Uriin
onerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iligkisi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamile iseniz DUOTRAYV kullanmayiniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa bu ilac1 kullanirken
etkili dogum kontrol yontemlerini kullanmalisiniz.



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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
DUOTRAV, siite gecebilir.

Arac ve makine kullamim
DUOTRAV kullanimini takiben goriisiiniiz bir siire bulaniklagabilir. Bu durum gecene kadar
ara¢ ve makine kullanmayiniz.

DUOTRAV’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DUOTRAV’1m igerdigi polioksietilen hidrojene hint yagi 40 ve propilen glikol deri
reaksiyonlarina ve tahrise sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

¢ DUOTRAYV, glokom tedavisi i¢in kullandiginiz diger gbz damlalar1 da dahil olmak iizere
kullandigimiz diger ilaclan etkileyebilir veya onlardan etkilenebilir.

e Kan basincim diisiiren ilaglar, kalp ilaglart veya seker (diyabet) hastaligi ilaglan
kullantyorsaniz veya kullanmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUOTRAY nasil kullamhir?

DUOTRAV kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Eriskinler: Goze veya gozlerinize sabah veya aksam olmak iizere giinde bir kez bir damla
DUOTRAV damlatiniz. Giiniin ayn1 saatlerinde kullanimiz. Sadece doktorunuz soylediginde
DUOTRAV’1 her iki goziiniize de damlatiniz ve 6nerdigi siirece kullaniniz.

DUOTRAV’1 yalmizea goz damlasi olarak kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu




¢ Siseyi ilk kullanimdan ©Once poseti yirtarak c¢ikartiniz (Resim 1) ve etiket iizerinde
belirtilen yere agma tarihini yazinz.

¢ DUOTRAV sisesini ve bir ayna aliniz.

e Ellerinizi yikayiniz

¢ Kapagi cevirerek aginiz.

® Siseyi asagiya dogru gevirerek bagparmaginiz ve parmaklariniz arasinda tutunuz.

¢ Basimiz1 arkaya dogru atimz. Gozkapagimiz ile goziiniiz arasinda bir ‘cep’ olana kadar
temiz bir parmakla gdz kapaginizi asagiya ¢ekin. Damla buraya uygulanacaktir (Resim
2).

¢ Sisenin ucunu goziiniize yaklastiriniz. Yardimei olacaksa bir ayna da kullanabilirsiniz.

® Damlaligin, goziiniize, gbz kapagmiza, c¢evreleyen alana veya diger yiizeylere
degmemesine dikkat ediniz. Damlaliga mikrop bulasabilir.

¢ Bir damla DUOTRAYV damlatacak kadar siseyi hafifce sikin (Resim 3).

¢ DUOTRAV’1 kullandiktan sonra, bir parmaginizla, burnunuzun yanindan goziiniiziin
kenarma bastiriniz (Resim 4). Bu sekilde DUOTRAV 1n viicudunuzun diger bolgelerine
gecmesini engellersiniz.

¢ Eger damlay1 her iki goziiniizde de kullaniyorsaniz, diger goziiniiz i¢in ayn1 uygulamay1
tekrarlayiniz.

¢ Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

e Kullanim sirasinda sadece bir siseyi kullaniniz. flaci kullanmamz gerekene kadar sise
posetini agcmayiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullammmi: 18 yasinin altinda olan ¢ocuklarda DUOTRAYV kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi: Yaslilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanim ile aynidr.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger DUOTRAV 1n etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla DUOTRAY kullandiysamz
Goziiniizii 1lik su ile yikayiniz. Diger kullanima kadar baska damla damlatmayimiz.

DUOTRAV’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DUOTRAYV’1 kullanmay1 unutursaniz,
DUOTRAV ile tedaviye planlandig1 gibi bir sonraki doz ile devam ediniz. Tedavi goren
goze(lere) giinde bir kez, bir damladan fazla kullanmayiniz.



Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz damlatmaymiz.

DUOTRAY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan DUOTRAV’1 kullanmay1 birakirsaniz, goziiniizdeki basing kontrol
edilemez ve bu durum gorme kaybina neden olabilir.

Diger goz damlalarim kullamyorsamiz, DUOTRAV ile diger damlanin damlatilmasi
arasinda en az 5 dakika siire birakiniz.

Eger kontakt lens kullamiyorsaniz, lensleriniz goziiniizde iken damlayr kullanmayimz.
Damlay1 kullandiktan sonra kontakt lenslerinizi takmadan 6nce 15 dakika boyunca bekleyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DUOTRAV’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DUOTRAV’1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Nefes darligi
® GOgiis agrist
® Deri dokiintiisii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir .
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DUOTRAV’a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:

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.

Cok yaygin:

Gozde etkiler: Gozde tahris, gozde kizarklik.

Yaygin:

Gozde etkiler: Goz i¢inde iltihap, gdz agris1 ve sisme, 1513a hassasiyet,
konjunktivada kanama, bulanik goriis, gormede azalma,
gozde kuruluk, gozde kasmti, goz alerjisi, godzyasi
olusumunda artig, g0z kapaginda tahris, kasinma,



kizariklik, agr1 ve sisme, gozde yorgunluk, kirpik
sayisinda artig, gozde anormal duyarlik.

Genel etkiler: lag alerjisi, sinirlilik, bas dénmesi, bas agrisi1, diizensiz
veya azalmig kalp atimi, artmis veya azalmis kan basinci,
nefes darligy, lirtiker, goz cevresindeki deride koyulasma,
el ve ayaklarda agr.

Yayein olmayan:

Gozde etkiler: G0z yiizeyinin incelmesi ya da iltihabi, gozkapagi bezleri
iltihabi,  konjunktivada  sisme, g6z kapaginda
kabuklanma, kaslarda uzama, iriste (goziin renkli kismi)
iltihap.

Genel istenmeyen etkiler: Oksiiriik, bogazda agri veya tahris, bogaz arkasinda
akinti, karaciger testlerinde anormallesme, yorgunluk,

deri iltihab1 ve kasinti, idrarda renk degisimi, susuzluk,
burun i¢inde rahatsizlik.

Seyrek:

Genel istenmeyen etkiler: Sa¢ dokiilmesi.

Bilinmivyor:

Gozde etkiler: Goz kapaginda diisme.

Genel istenmeyen etkiler: Deri dokiintiisii, kalp yetmezligi, goglis agrisi, inme,
bayilma, depresyon, astim, kalp atim hizinda artma,

uyusma veya karincalanma hissi.

Daha once travoprost veva timolol kullanan hastalarda bildirilen ancak DUOTRAYV ile
bildirilmeven istenmeyen etkiler:

Gozde etkiler: Cift gbrme, iriste (gdziin renkli kismi) renk degisimi.

Genel istenmeyen etkiler: Kalp krizi, beyine kan akisinda azalma, kan sekerinde
diisme, giicten diisme ve enerji kaybi, ishal, bulanti,
derinin soyulmasi, burun akintisi, kronik kas zayifligi,
solunum yetmezIligi.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DUOTRAV’1n saklanmasi

DUOTRAV’1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUOTRAV’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine kadardir.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Mikrop kapmayi Onlemek i¢in ilaci actiktan 4 hafta sonra siseyi atimz ve yeni sise
kullaniniz. Sisenin ilk acilma tarihini, sise etiketinin iizerine ve dis ambalajinda, etiketinde
ayrilan yere yaziniz.

Herhangi bir 6zel saklama talimati yoktur.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DUOTRAV’1 kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmustir.



