KULLANMA TALIMATI

DRASOTER-T %0,004+%0,5 goz damlasi, ¢cozelti
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

Etkin maddeler: Her 1 mL g6z damlas1 0,04 mg travoprost ve 5 mg timolole esdeger 6,83
mg timolol maleat igermektedir.

Yardimct madde(ler): Benzalkonyum kloriir, mannitol, propilen glikol, PEG-40 hidrojene
hint yagi, borik asit, sodyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

gk wnE

DRASOTER-T nedir ve ne icin kullanilir?
DRASOTER-TYi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DRASOTER-T nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
DRASOTER-T ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.

DRASOTER-T nedir ve ne i¢in kullanilir?

DRASOTER-T, 2,5 mL’lik partikiil icermeyen berrak ve renksiz ¢ozelti iceren damlalikli,
seffaf, diisiik yogunluklu polietilen sise ve ¢evirmeli sar1 polipropilen kapaktan olugsan ambalaj
icerisinde bulunmakta, sise soyulabilir sase igerisinde sunulmaktadir.

DRASOTER-T, yetiskinlerde ve yaslilarda g6z igi yiiksek basinci tedavi etmek igin
kullanilir. Bu basing glokom adi verilen bir hastaliga neden olabilir.

DRASOTER-T, iki etkin madde (travoprost ve timolol) kombinasyonundan olusan bir
ilagtir. Travoprost, sivinin akisini arttirarak goz i¢i basincini azaltan bir prostaglandin
analogudur. Timolol, g6z iginde sivi olusumunu azaltan bir beta blokerdir. Her iki madde
beraber aktivite gostererek goz igindeki basinci diisiiriirler.
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2. DRASOTER-T’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DRASOTER-Tyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Travoprost, prostaglandinler, timolol, beta-blokerler veya DRASOTER-T i¢indeki yardimct1
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

e Onceden gecirdiginiz veya su anda var olan astim, siddetli kronik obstriiktif bronsit (hirilt1,
solunum gii¢liigii ve/veya uzun siireli 6ksiiriige neden olan ciddi akciger durumu) veya diger
tiirde nefes alma problemleri gibi solunumla ilgili problemleriniz varsa,

e Siddetli saman nezleniz varsa,

e Kalp atimimiz yavassa, kalp yetmezliginiz veya kalp ritim bozuklugunuz (diizensiz kalp
atimi) varsa,

e GOziinliziin yiizeyi bulanik ise,

¢ 18 yasindan kiigiikseniz.

DRASOTER-T’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Onceden gegirdiginiz veya su anda var olan asagidaki hastaliklarimiz varsa doktorunuzla

konusunuz:

e Koroner kalp hastalig1 (belirtiler gogiiste agr1 veya sikisma, nefessiz kalma veya bogulma
hissi igerir), kalp yetmezligi, diisiik kan basinci,

e Yavas kalp atim1 gibi kalp hiz1 bozukluklari,

e Solunum problemleri, astim veya kronik obstriiktif akciger hastaligi,

e Kan dolasimi hastaligi (Raynaud hastalig1 veya Raynaud sendromu),

e Scker (diyabet) hastasiysaniz DRASOTER-T, titreme ve bag donmesi gibi diisiik kan sekeri
(hipoglisemi) belirtilerini saklayabilir. DRASOTER-T kullanirken kan sekerinizin yakin
takibi Onerilir.

e Timolol, tiroid bezlerinin asir1 ¢aligmasi gibi tiroid hastaliklarmin belirti ve semptomlarini
maskeleyebilir.

e Miyastenia gravis (bir tiir kas gii¢siizliigii hastalig1),

e Katarakt ameliyati gecirdiyseniz, DRASOTER-T kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e Onceden gecirdiginiz veya su anda var olan goz iltihab hikayeniz varsa.

Herhangi bir tip ameliyat gegirmeniz gerekirse, timolol anestezi sirasinda kullanilan bazi
ilaclarin etkilerini degistirebileceginden doktorunuza DRASOTER-T kullandiginizi sdyleyiniz.

DRASOTER-T kullanirken nedeni ne olursa olsun siddetli alerjik reaksiyon yasarsaniz (deri
dokiintiisii, gozlerde kizariklik ve kasint1) adrenalin tedavisi yeteri kadar etkili olmayabilir. Bu
nedenle bagka bir tedavi alacaksaniz doktora DRASOTER-T kullandiginizi sdylemeniz
onemlidir.

DRASOTER-T, irisinizin (g6ziiniiziin renkli kismi1) rengini degistirebilir. Bu degisiklik kalici
olabilir.
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DRASOTER-T, kirpiklerinizin boyu, kalinligi, rengi ve/veya sayisini artirabilir ve goz
kapaklarinizda olagandisi kil ¢gikmasina neden olabilir.

Travoprost deriden emilebilir ve bu nedenle gebe olan ya da gebe kalmaya ¢alisan kadinlar
tarafindan kullanilmamalidir. Ilacin herhangi bir kismi deriyle temas ederse derhal
yikanmalidir.

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

DRASOTER-T’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uriin 6nerildigi sekilde kullanildig: takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz veya gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da gebe kalma planiniz varsa bu ilaci
almadan 6nce doktorunuzdan tavsiye isteyiniz.

Gebeyseniz doktorunuz gerekli géormedigi siirece DRASOTER-T’yi kullanmayimiz. Gebe
kalabilecek durumdaysaniz ilaci kullanirken uygun dogum kontrolii kullanmalisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz DRASOTER-T kullanmayiiz, DRASOTER-T siite gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

DRASOTER-T kullanimini takiben goriisiiniiz bir siire bulaniklagabilir. DRASOTER-T ayrica
bazi hastalarda haliisinasyon (sanr1), bas donmesi, sinirlilik veya yorgunluga neden olabilir.
Bu tiir belirtiler gecene kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

DRASOTER-T nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DRASOTER-T, her 1 mL basina 0,02 mg benzalkonyum kloriir igerir.

Benzalkonyum kloriir yumusak kontakt lensler tarafindan emilebilir ve kontakt lenslerin
rengini degistirebilir. Bu ilac1 kullanmadan 6nce kontakt lensleri ¢ikarmali ve 15 dakika sonra
takmalisiniz.

Benzalkonyum kloriir 6zellikle kuru gbéz durumu ve kornea (goziin on tarafindaki seffaf
katman) hastaliklariniz varsa gozde tahrise neden olabilir. Kullanimdan sonra gézde anormal
his, batma veya ac1 hissederseniz doktorunuza basvurunuz.
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DRASOTER-T’nin i¢erdigi PEG-40 hidrojene hint yag: ve propilen glikol deri reaksiyonlarina
ve tahrise sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Oftalmik beta-bloker ¢ozeltisinin oral kalsiyum kanal blokerleri, beta-adrenerjik bloke edici
ilaglar (hipertansiyon tedavisinde), antiaritmikler (amiodaron dahil), dijital glikozidler (kalp
yetmezligi tedavisinde kullanilan), parasempatomimetikler veya guanetidin ile eszamanli
olarak uygulanmasinin, tansiyonu diislirme ve/veya belirgin kalp atim hizin1 yavaslatma
potansiyeli mevcuttur.

DRASOTER-T, glokom tedavisi i¢in kullandiginiz diger goz damlalar1 da dahil olmak {izere
kullandiginiz diger ilaglar etkileyebilir veya onlardan etkilenebilir.

Kan basmcini diisiiren ilaglar, kKinidin dahil (baz1 kalp hastaliklarinin ve sitmanin tedavisinde
kullanilir) kalp ilaglari veya seker (diyabet) hastaligi ilaglari veya fluoksetin ve paroksetin gibi
antidepresanlar kullaniyorsaniz veya kullanmayi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Beta blokerler, klonidinin (hipertansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar) aniden kesilmesine
bagli tansiyon yiikselmesini artirabilir. Nadiren oftalmik (gbze uygulanan) beta blokerler ve
adrenalinin (epinefrin) es zamanl kullanimindan kaynaklanan midriyazis (g6z bebeklerinde
biiylime) bildirilmistir.

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

3. DRASOTER-T nasil kullanilir?
DRASOTER-T kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
DRASOTER-T goze damlatilarak kullanilir. Uriinii baska bir yolla kullanmayniz.

Erigkinler: Goze veya gozlerinize sabah veya aksam olmak iizere giinde bir kez bir damla
DRASOTER-T damlatiniz. Tlaciniz1 her giin giiniin aym saatinde kullaniniz. Sadece doktorunuz

sOylediginde DRASOTER-T yi her iki goziiniize de damlatiniz ve 6nerdigi siirece kullaniniz.

DRASOTER-T’yi yalnizca géz damlasi olarak kullaniniz.
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¢ Uygulama yolu ve metodu

(1

e Sisenin kapagini aciniz.

e Kapagin altinda bulunan halkay1 ¢ikariniz (bkz. Resim 4 ve Resim 5).

e Kapag halka olmadan tekrar kapatiniz. Kapak icerisindeki plastik pin sisenin ucunu
delecektir (bkz. Resim 6).

e DRASOTER-T sisesini ve bir ayna aliniz.

e Ellerinizi yikaymiz.

e Kapag cevirerek aciniz.

e Siseyi asagiya dogru ¢evirerek bagparmaginiz ve parmaklariniz arasinda tutunuz.

e Basinizi arkaya dogru yatiriniz. Alt g6z kapaginiz ile goziiniiz arasinda bir ‘cep’ olusacak
sekilde temiz bir parmakla goz kapaginizi asagiya ¢ekiniz. Damla buraya uygulanacaktir
(Resim 7).

e Sisenin damlalifin1 goziiniize yaklastiriniz. Yardimci olacaksa bir ayna da kullanabilirsiniz.

e Damlaligin, goziiniize, g6z kapaginiza, ¢evreleyen alana veya diger yiizeylere degmemesine
dikkat ediniz. Damlalara mikrop bulasabilir.

e Bir damla DRASOTER-T damlatacak kadar siseyi hafifce sikiniz (Resim 8).
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e DRASOTER-T’yi kullandiktan sonra, bir parmaginizla, burnunuzun yanindan géziiniiziin
kenarina 2 dakika boyunca bastirmiz (Resim 9). Bu sekilde DRASOTER-T nin
viicudunuzun diger bolgelerine gegmesini engellersiniz.

e Eger damlay1 her iki goziiniizde de kullaniyorsaniz, yukaridaki basamaklar1 diger goziiniiz
icin de tekrarlayiniz.

¢ Kullanimdan hemen sonra sigenin kapagini sikica kapatiniz.

e Kullanim sirasinda sadece bir siseyi kullaniniz. Ilaci kullanmaniz gerekene kadar saseyi
acmayiniz.

Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.

DRASOTER-T’ye ilaveten diger gbz damlalarin1 kullaniyorsaniz, DRASOTER-T ve diger
damlalar arasinda en az 5 dakika bekleyiniz.

Eger kontakt lens kullaniyorsaniz, lensleriniz goziiniizde iken damlay1 kullanmayiniz. Damlay1
kullandiktan sonra kontakt lenslerinizi takmadan 6nce 15 dakika boyunca bekleyiniz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
18 yasinin altinda olan ¢ocuklarda DRASOTER-T kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanim1 yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda travoprost/timolol g6z damlasi veya timolol 5
mg/mL g6z damlast ile ilgili calisma yapilmamustir.

Travoprost, orta ile ciddi karaciger yetmezligi olan ve orta ile ciddi bobrek yetmezligi olan
hastalarda (kreatinin Klerensi 14 mL/dak’a kadar diisiik) ¢alisilmistir. Bu hastalar i¢in doz

ayarlamasi gerekli degildir.

Eger DRASOTER-T"nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DRASOTER-T kullandiysaniz:
Goziniizi 1lik su ile yikayiniz. Diger kullanima kadar baska damla damlatmayiniz.

DRASOTER-T den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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DRASOTER-T’yi kullanmay1 unutursaniz
DRASOTER-T ile tedaviye planlandig1 gibi bir sonraki doz ile devam ediniz. Tedavi goren
gbze veya gozlere giinde bir kez, bir damladan fazla kullanmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz damlatmayiniz.

DRASOTER-T ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danigmadan DRASOTER-T’yi kullanmay: birakirsaniz, goziiniizdeki basing
kontrol edilemez ve bu durum gérme kaybina neden olabilir.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DRASOTER-T nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Genellikle, etkiler ciddilesmedigi siirece damlalar1 kullanmaya devam edebilirsiniz.

Endiseniz olursa doktor veya eczaciyla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan DRASOTER-T
kullanmay1 birakmayiniz.

Asagidakilerden biri olursa, DRASOTER-T kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes darlig

e (GOgiis agrist

e Deri dokiintiisii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DRASOTER-T’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e GoOzde kizariklik
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Yaygin:

e Yiizey hasari ile goz ylizeyinde iltihap

e G0z agris1

e Gormede bulaniklik

e Anormal gérme

e G0z kurulugu

o G0z kasintist

o Gozde rahatsizlik

e Gozde tahris belirti ve bulgular1 (6rn. yanma ve batma)

Yaygin olmayan:

e G0z yiizeyinde iltihap

o G0z kapagi iltihabi

e Konjonktivada sisme

e Kirpik uzamasinda artis

e lriste (gdziin renkli kismu) iltihap
e G0z iltihab

o Is18a kars1 duyarhilik

e Gorme keskinliginde azalma

e G0z yorgunlugu

e G0z alerjisi

o Gozde sislik

o Gozyasinda artig

e G0z kapaginda kizariklik

o G0z kapaginda renk degisikligi

e G0z gevresinde deri renginin koyulagmasi
e Etkin maddeye kars1 alerjik reaksiyon
e Bas donmesi

e Bas agrisi

e Diisiik tansiyon

e Yiiksek tansiyon

e Nefes darligi

e Anormal kil bliytimesi

¢ Geniz akintisi

e Deri iltihab1 ve kasintisi

e Kalp atiminin yavaglamasi

Seyrek:

e (G06z kapagi icinde yer alan gbzyas1 bezlerinin iltihab1
e GoOzde kan damari ¢atlamasi

e (G0z kapaginda capaklagsma
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e Anormal pozisyonlu kirpikler
e Anormal kirpik bliyiimesi

e Sinirlilik

e Diizensiz kalp atis1 (ritm bozuklugu)
e Sag dokiilmesi

e Ses bozukluklar1

e Solunum giicligi

e Oksiiriik

e Bogazda tahris

e Kurdesen

e Anormal karaciger kan testleri
e Deride renk degisimi

e Yorgunluk

e Susuzluk hissi

¢ Burun icinde rahatsizlik

e ldrarda renk degisikligi

e Eller ve ayaklarda agr1

Bilinmiyor:

e G0z kapaginda dusiikliik

e Basik gozler (gbzler daha iceride goriiniir)
e Iris renginde (gdziin renkli kismi1) degisiklik
e Dokiinti

e Kalp yetmezligi

e (G0gis agrist

e Inme

e Bayilma

e Depresyon

e Astim

e Kalp atiminin hizlanmasi

e Uyusma veya karincalanma hissi

e Carpmti
e Altuzuvlarda sislik
e Kotii tat

Daha 6nce travoprost veya timolol kullanan hastalarda bildirilen ancak DRASOTER-T
ile bildirilmeyen istenmeyen etkiler:

DRASOTER-T iki etkin madde travoprost ve timololiin bir kombinasyonudur. Gozlere
uygulanan diger ilaglarla oldugu gibi, travoprost ve timolol (bir beta blokeri) kan dolagimina
gecer. Bu, beta reseptorlerini bloke edici ilaglar agizdan alindiginda ya da enjeksiyon yoluyla
uygulandiginda goriilene benzer yan etkilere neden olabilir. Gozlere uygulama sonrasinda
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meydana gelmis yan etkilerin siklig1, agiz veya enjeksiyon yoluyla uygulandiginda olandan
daha diistktiir.

Asagida listeli yan etkiler tek basma travoprost ile goriilen reaksiyonlar1 veya g6z
rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan beta blokerler sinifi ile goriilen reaksiyonlar1 igerir:

Gozde etkiler: Goz kapagi iltihabi, kornea iltihabi, filtrasyon ameliyatini takiben kan damarlari
iceren retina altindaki tabakanin gérme bozukluklarina neden olabilecek sekilde ayrilmasi,
azalmis kornea hassasiyeti, kornea erozyonu (goz kiiresinin 6n tabakasinda hasar), ¢ift gérme,
g0z akintisi, g6z ¢evresinde sislik, goz kapagi kasintisi, goz kapaginin kizararak disa donmesi,
tahris ve asir1 gozyasi, bulanik gérme (g6z lensinde bulutlanma belirtisi), goziin bir kisminda
sislik (uvea), goz kapagi egzamasi, hale goriisli, azalmis gz hassasiyeti, goziin icinde
pigmentasyon, genislemis gézbebekleri, kirpik renginde degisiklik, kirpik yapisinda degisiklik,
anormal gérme alani.

Genel istenmeyen etkiler:
Kulak ve i¢ kulak hastaliklari: Dénme hissi ile bas donmesi, kulaklarda ¢inlama.

Kalp ve kan dolagimi: Yavas kalp atimi, ¢arpinti, 6dem (siv1 birikimi), kalp atig ritmi veya
hizinda degisiklikler, konjestif kalp yetmezligi (nefes darligi ve ayaklar ve bacaklarda sivi
birikimine bagl sislikle kalp hastalig1), bir tip kalp ritmi bozuklugu, kalp krizi, diisiik kan
basinci, Raynaud fenomeni, soguk eller ve ayaklar, beyne azalmis kan tedarigi.

Solunum sistemi: Akcigerlerde solunum yollarinin kasilmasi (baslica 6nceden mevcut hastaligi
olan hastalarda), burun akintis1 veya tikanikligi, hapsirma (alerji nedeniyle), solunum giicliigii,
burun kanamasi, burun kurulugu.

Sinir sistemi ve genel bozukluklar: Uyuma giigliigii (uykusuzluk), kabuslar, bellek kaybi,
haliisinasyonlar (sanr1), gii¢ ve enerji kaybi, kaygi (asir1 duygusal stres).

Mide bagirsak sistemi: Tat bozukluklari, bulanti, hazimsizlik, diyare, agiz kurulugu, karin
agrist, kusma ve kabizlik.

Alerji: Artmis alerjik semptomlar, yliz ve uzuvlar gibi bolgelerde meydana gelebilecek ve
solunum yolunu tikayabilecek ve boylece yutkunma veya solunum giicliigiine yol acabilecek
deri altinda sislik, lokalize ve yaygin dokiintii, kasinti, siddetli ani hayati risk tasiyan alerjik
reaksiyon dahil yaygin alerjik reaksiyonlar.

Deri: Beyaz giimiisiimsii renkli deri dokiintiisii (psoriaziform dokiintiisii) veya bu dokiintiilerde
kotiilesme, derinin soyulmasi, anormal kil yapisi, kasintili dokiintii ve kizariklik ile deri
enflamasyonu, kil rengi degisikligi, kirpik dokiilmesi, kasinti, anormal kil biiylimesi, deri
kizariklig.
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Kas: Miyastenia gravis belirti ve semptomlarinda artislar (kas bozuklugu), karincalanma gibi
olagandisi hisler, kas giigsiizliigii/yorgunluk, egzersize bagli olmayan kas agrisi, eklem agrisi.

Bobrek ve idrar yollar1 hastaliklar: Idrara ¢ikma giigliigii ve idrar ¢ikarken agri, istem dis1 idrar
kagirma.

Ureme: Cinsel fonksiyon bozuklugu, azalmus libido.
Metabolizma: Diisiik kan sekeri diizeyleri, prostat kanseri belirtecinde artis.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastifiniz 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. DRASOTER-T’nin saklanmasi
DRASOTER-T ’yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Mikrop kapmay1 6nlemek icin, sise agildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda saklanmak
kosuluyla 4 hafta icerisinde kullanilmalidir. lac1 actiktan 4 hafta sonra siseyi atimiz ve yeni
sise kullaniniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DRASOTER-T yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DRASOTER-T kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece/Istanbul
Tel: 021269292 92
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Faks: 0 212 697 00 24
E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:

DEVA Holding A.S.
Kartepe/KOCAELI

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.
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