KULLANMA TAL IMATI

XOLADOR % 2 g6z damlasi

Go6ze damlatilarak uygulanir.

Etkin madde:Dorzolamid, 20 mg.

Yardimci maddelerBenzalkonyum klorlr, sodyum sitrat dihidrat, hikktil sellloz,

mannitol, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL iIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi séyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutacg hakkinda size 6nerilen dozugidda

yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda
XOLADOR nedir ve ne i¢in kullanihr?
XOLADOR'u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenl
XOLADOR nasil kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
5. XOLADOR'un saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

0N

1. XOLADOR nedir ve ne i¢in kullanihr?

XOLADOR igeriginde bulunan dorzolamid aktif maddesi karbonik drém inhibitorleri
denilen bir ilag grubuna dahildir.

XOLADOR, damlalikli, 5 ml'lik ambalajlarda kullaniasunulmstur.

Bu Urin gozlerde yikselen basincisilimnek ve glokomu (g6z tansiyonunu) tedavi
etmek amaciyla recete edilir. Bu ila¢ teksiba ya da beta blokdrler denilen gozdeki
basinci dguiren dger ilaglara ek olarak kullanilabilir.
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2. XOLADOR'u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerelenler
XOLADOR'u a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
* Dorzolamid hidroklorir ya da bu Grinin igendeki herhangi bir maddeye kar
alerjik (asir1 duyarh) iseniz
* Ciddi bobrek yetmeziiniz veya bobrek probleminiz varsa veya daha ontede

bobrek tal sikayetiniz olduysa.

XOLADOR'u a sagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ:
Eger:
* Su anda mevcut olan veya daha dnceden g&giidi bir gz probleminiz varsa
veya gz ameliyati gecirdiyseniz,
» Herhangi bir ilaca kar alerjiniz varsa,
» GOzunuzdeki mevcut hastgd ilaveten kizariklik, g6z kapaklarinizgiame gibi
yeni problemler meydana gelirse,
* Bu ilacin sizde bir alerjik reaksiyona neden @duodanstpheleniyorsaniz (6rn.
deri dokiintusu ve kantr).
Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen

doktorunuza daginiz.

XOLADOR'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
XOLADOR g0ze damlatilarak kullanil@gindan, Grin o6nerilersekilde uygulandii
takdirde yiyecek ve iceceklerle birskisi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Bu Urdnd hamilelik esnasinda kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Bu ilacla tedavi edilmeniz gerektnde emzirmeniz 6nerilmez.gér emziriyorsaniz veya

emzirmeyi dgunuyorsaniz doktorunuza bildiriniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi

Ara¢c veya makine kullanma yeteineGizerindeki etkileri inceleyen bir caimna
yapiimamgtir. Bu ilacla ilgkili bazi yan etkiler, sersemlik, bulanik gorme @neya
makine kullanma yetegizi etkileyebilir. Kendinizi iyi hissedinceye kad veya
tamamen berrak birsekilde gormeye hdayincaya kadar ara¢ veya makine

kullanmayiniz.

XOLADOR'un iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

Bu Uriin sodyum ve mannitol icermektedir. Kullanioluynedeniyle herhangi bir uyari
gerektirmemektedir.

Benzalkonyum klorir

Bu Urdn koruyucu olarak 0.075 mg/ml benzalkonyurarit icerir. Gozde iritasyona
sebebiyet verebilir. Yurmyak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygutianance
kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak icin ennaian 15 dakika bekleyiniz. Yurgak
kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina nedengldbilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilagn anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza vegaaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. XOLADOR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar

+ llacinizi her zaman doktorunuzun size befiittiekilde aliniz. Emin olmagdiniz
durumlarda doktorunuza veya eczacinizagara.

» Doktorunuz sizin i¢in en uygun olan doz ve tedawesini size anlatacaktir.

* Builac tek baina kullanildginda dozu hastaliktan etkilenen gézlere sabglencve
aksam bir damla damlatilir.

* [Eger g6z tansiyonunuzu glirmek icin doktorunuz bu ilaci beta blokér denilan
g6z damlasi ile beraber kullanmanizi séylediyse,LXDOR’'un dozu sabah ve
aksam etkilenen goz(ler)e bir damla verilmesidir.

* Bu ilaci bgka bir gz damlasi ile birlikte kullanginizda en az 10 dakika arayla
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damlatmalisiniz.

 Damlalgin ucunun g6zunuze veya etrafina temas etmesingemnrkalisiniz.
Dikkatli uygulanmadii takdirde g6zde enfeksiyonlara sebep olan yaygktdilerle
bulssarak sonucta gozlerde ciddi hasar ve burgh lodarak gorme kaybi yanabilir.

* Olasi bir bulamay! engellemek icin ilaci kullanmadan 6nce her aarsllerinizi
yikayiniz ve damlagin ucunu hic bir yiizeyle temas ettirmeyinilacinizin
kontamine (bulgma) old@gunu diunlyorsaniz veya goOzunizde bir enfeksiyon
olustuysa ilacin kalan kismini kullanip kullanamay@os& hakkinda doktorunuza

dansiniz.

Uygulama yolu ve metodu

XOLADOR gb6ze damlatilarak uygulanir.

Basinizi arkaya dgru eginiz ve yavaca alt goz kaganizi gagl dogru cekerek goz ile
g0z kap@! arasinda bir bguk olusmasini sglayiniz.

Doktorunuzun belirtii sekilde bir damla ilacin g6z i¢ine gidmasini sglayiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim

XOLADOR'’un 6 ygindan kuguk cocuklarda ve yeni ghmlarda kullanimi ile ilgili
calismalar mevcuttur. Daha fazla bilgi icin doktorunuzmginiz.

Yaslilarda kullanim

Yapilan ¢algmalarda XOLADOR'un etkisi ygilarda ve daha gen¢ hastalarda benzer
sekildedir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi

Ciddi bobrek yetmeziiniz veya bobrek probleminiz varsa veya daha ontdatibrek
tasl sikayetiniz olduysa bu Grtind kullanmayiniz.

Karaciger yetmezlgi

Herhangi bir karager hastaliiniz mevcutsa veya gecgte gecirdiyseniz doktorunuza
soyleyiniz.

Eger XOLADOR'un etkisinin ¢ok gugli veya zayif giga dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla XOLADOR kullandiysaniz

XOLADOR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kalligsaniz bir doktor veya eczaci
ile konyunuz.

Eger gozinuze cok fazla damlattiysaniz veygenin igergini yuttuysaniz hemen

doktorunuzla iletime geciniz.

XOLADOR'u kullanmay! unutursaniz

Bu ilaci doktorunuzun size recetelgidsekilde kullanmaniz dnemlidir. Bir dozunuzu
atlamgsaniz mumkudn olan en kisa surede damlatiniz. Abgagonraki dozunuzu alma
zamaniniz gelmse unuttgunuz dozu atlayiniz ve sadece alma zamani gailan dozu
alarak bundan sonra dizenli kullanma takviminize d@nindz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

XOLADOR ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi kesmeye karar verirseniz ilk 6nce doktazm bavurunuz. Bu Urdnin
kullanimi ile ilgili daha fazla bilgi almak istensieg doktorunuza veya eczaciniza

dansiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tdm ilaglar gibi XOLADOR'un icerginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan
etkiler olabilir.

[Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1,000 ila <1/100);
seyrek £1/10,000 ila <1/1000); ¢cok seyrek (<1/10,000);rsiyor (Eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)]

Asagidakilerden biri olursa, XOLADOR'u kullanmay! durdu run ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastaneniracil bolimiine bavurunuz:

Urtiker, yiiz, dudaklar, dil ve/veya pazdasiskinlik ve dolayisiyla soluk alip verme veya
yutmada gucluk gibi alerjik reaksiyonlardan biriusda XOLADOR'u kullanmayi

durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkiledir.g& bunlardan biri sizde mevcut ise sizin
XOLADOR’a kar! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgke veya hastaneye

yatiriimaniza gerek olabilir.
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Asagidaki yan etkiler XOLADOR ile klinik ¢cadmalar ve pazarlama sonrasi deneyimler

bolumunde rapor edilrgtir.

Cok Yaygin

Gozlerde yanma ve batma hissi

Yaygin

Agri ve bulanik gorme okluran gbzinizin korneasiyla ilgili bir hastalik Zggisel
benekli keratit), gbzde kati ve akinti yapan bir hastalik (konjunktivithgkapgnda
iritasyon ve iltihap, bulanik gérme, pagrisi, bulanti, aci tat, bitkinlik

Yaygin olmayan

GOz bebgi cevresindeki renkli kisim (iris)te iltihap

Seyrek

El ve ayaklarda karincalanma ve hissizlik, tedawias erdirildginde iyilesen miyop,
retinanin altinda sivi ofmasi (filtrasyon operasyonunu takiben koroid ayasm, g6z
agrisi, g0z kapgnda kabuklgma, gozde dilkk basing, korneadaiskinlik (gérme
bozuklugu belirtileri ile birlikte), kizariklikla beraberég iritasyonu, bébrek gtari, ba
dénmesi, burun kanamasi, gaz iritasyonu, gz kurulygu, yersel deri doékuntuleri
(kontak dermatit)siddetli deri reaksiyonlari, trtiker, yiz, dudakldil ve/veya bgazda
siskinlik ve dolayisiyla soluk alip verme veya yutmagiaclik, hinltili solunum gibi
alerjik reaksiyonlar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdmgyan etki ile kasilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdmigiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Rgeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz

yan etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna

tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarali yan etkiirbon hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meyasha gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldgunuz ilacin givenliii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki

saglamis olacaksiniz.

5. XOLADOR’un saklanmasi

25°C’nin altindaki oda sicalginda, siktan koruyarak saklayiniz.
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XOLADOR'u cocuklarin gdremeyete erisemeyecéi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Ilaclar evsel atiklarla veya kanalizasyon suyuyttikee atiimamalidir. Cevreyi korumak
icin ilag atiklarinizin nasil atilagana dair eczacinizdan bilgi aliniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Sise bir kez acildiktan sonra 28 gln icerisinde kultaalidir. Karton kutusu icerisinde
saklayarakgiktan koruyunuz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra XOLAD®Rullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlcukgekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Uretici:
Deva Holding AS.
Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2

Kartepe / KOCAEIL

Bu kullanma talimati 06.02.2015 tarihinde onaylagtmi
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