KULLANMA TALIMATI

AZARGA® 10 mg/ml + 5 mg/ml steril siispansiyon géz damlasi
Goze damlatilarak uygulanir.

Steril
. Etkin madde(ler) : 10 mg/ml brinzolamid ve 5 mg/ml timolol (6.8 mg timolol
maleat’a esdeger olarak)
° Yardimci madde(ler): Benzalkonyum kloriir, mannitol (E 421), karbomer 974P,

tiloksapol, disodyum edetat, sodyum kloriir, hidroklorik asit ve/veya sodyum
hidroksit (pH ayarlayic1), saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

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

1. AZARGA® nedir ve nicin kullamlir?
AZARGA® vidali kapag: bulunan bir adet 5 ml’lik plastik sise iceren ambalaj iginde
piyasaya sunulan beyaz ile beyazimsi renkte bir siispansiyondur.

AZARGA® yetiskin hastalarda yiiksek goz i¢i basmcini tedavi etmek igin kullanilir. Bu
basing glokom ya da goz hipertansiyonu ad1 verilen hastaliga neden olabilir.

AZARGA® glokom tedavisi igin kullanilan kombine bir ilagtir. Ilacin icindeki etkin
maddeler (brinzolamid ve timolol) g6z i¢i basincimi distiriirler.

2. AZARGA®y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AZARGA™y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

— AZARGA®nm igerigindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa, igerigin tam
listesi i¢in liitfen etkin maddeler ve yardimc1 maddeler boliimiine bakiniz.

—  Onceden gegirdiginiz veya su anda var olan astim, kronik obstriiktif bronsit (solunum
glicliigli ve/veya uzun siireli 6ksiiriige neden olan ciddi akciger durumu) veya diger tlirde
solunum problemleri gibi solunumla ilgili problemleriniz varsa.
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Kalp atisimz yavassa, belirgin kalp yetmezliginiz, kalp blogunuz, kalp ritim
bozuklugunuz veya kardiyojenik sok varsa.

Kanimizda c¢ok yiiksek miktarda asit varsa (hiperkloremik asidoz olarak adlandirilan bir
hastalik)

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa.

Siilfonamidlere karsi asir1 duyarliligimiz varsa. Ornekler diyabet (seker hastaligl) ve
enfeksiyonlar1 tedavi eden ilaglar ve idrar soktiiriiclileri (su tabletleri) igerir. AZARGA
benzer alerjiye neden olabilir.

Siddetli alerjik nezleniz (rinit), bronglarda asir1 aktiviteniz varsa.

Diger beta-blokerlere asir1 duyarliliginiz varsa.
18 yasin altindaki ¢ocuklarda

AZARGA®y1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Ciddi reaksiyonlar veya asir1 duyarlik belirtileri olusursa, ilact kullanmay1 birakin ve
doktorunuzla konusun.

Koroner arter hastalig1 (belirtiler gogiiste agr1 veya sikisma, nefessiz kalma veya soku
igerir), kalp yetmezliginiz var ise AZARGA® tedavisine baslamadan dnce doktorunuza
bildiriniz.

Kalp hizinda yavaslama gibi kalp hizinda diizensizlik

Astim veya kronik obstriiktif akciger hastaligi gibi solunum yollarinda daralmaya bagl
nefes alma giicliigiiniiz var ise AZARGA® tedavisine baslamadan 6nce doktorunuza
bildiriniz.

Gogiis agrist (anjina), kan dolasimi hastaligi (Raynaud hastaligi veya Raynaud sendromu
gibi) veya diisiik kan basmcimz varsa, AZARGA® bunlar1 daha kétiilestirebilir. Eger bu
belirtilerde herhangi bir degisiklikten siipheleniyorsaniz, doktorunuza olabildigince ¢abuk
bildiriniz.

Seker hastastysamiz. AZARGAP®, titreme ve bas donmesi gibi diisiik kan sekeri
(hipoglisemi) belirtilerini saklayabilir, bu yiizden dikkatli kullanmaniz gerekir.

Viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesine bagli belirtileri AZARGA®
gizleyebilir, bu tiir bir durumunuz var ise doktorunuzla konusunuz.

Miyastenia gravis (Bir tiir kas gii¢csiizliigli hastalig)

Karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz ile konusunuz.

Goziinlizde kuruluk veya goéziin 6n kismindaki saydam dokuda problemleriniz varsa,
doktorunuzla konusunuz.

AZARGA® kullanirken sebebi ne olursa olsun siddetli alerjik reaksiyon gdsterdiyseniz,
adrenalin tedavisi etkili olmayabilir. Dolayisiyla herhangi bir tedavi goriirken, saglik
uzmanma AZARGA® kullandiginiz1 bildiriniz.

Yaslilarda zihin agikligi ve/veya fiziksel uyumlu hareket gerektiren isleri yapma
yetenegini zayiflatabileceginden AZARGA® kullanirken dzen gerektiren isleri yapmada
dikkatli olunuz.

Bobrek probleminiz varsa dikkatli olunuz.

Ameliyat dncesinde AZARGA® kullandiginizi anestezi uzmanma bildiriniz, timolol
anestezide kullanilan bazi ilaglarin etkisini degistirebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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AZARGA® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uriin 6nerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile iseniz veya hamile olma olasiliginiz varsa doktorunuz gerekli goérmedikce
AZARGA®y1 kullanmamalisiiz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsamz AZARGA®’y1 kullanmamalisiniz. Timolol siite gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanin
Goriisiiniiz netlesene kadar ara¢c ve makine kullanmayiniz. AZARGA®y1 kullandiktan
hemen sonra goriisiiniiziin bulaniklastigini fark edebilirsiniz.

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

AZARGA®'nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
AZARGA’ nin i¢inde bulunan bir koruyucu madde (benzalkonyum kloriir), géz irritasyonuna
neden olabilir. Yumusak kontak lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontak
lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
AZARGA® glokom tedavisi i¢in kullanilan diger géz damlalar1 da dahil, diger ilaglart
etkileyebilir veya onlardan etkilenebilir.

Kan basincini diisiiren ilaglar, kinidin dahil (kalp hastaliklarin1 ve bazi sitma tiirlerini tedavi
etmede kullanilir) kalp ilaci, seker hastaligi1 (diyabet), gastrik iilser i¢in ilag aliyorsaniz veya
antifungal, antibakteriyel, antiviriis, fluoksetin ve paroksetin olarak bilinen antidepresanlar
ya da antibiyotik ila¢ almay1 diisiiniiyorsaniz ya da kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Bagka bir karbonik anhidraz inhibitorii (asetazolamid veya dorzolamid) kullaniyorsaniz,
doktorunuza bilgilendiriniz.

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

AZARGA® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

AZARGA®y1 her zaman yalnizca doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczaciniza daniginiz.
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Eger glokom tedavisinde kullanilan baska bir g6z damlasi iirlinlinii birakarak AZARGA’ya
gecis yapiyorsaniz, diger goz damlasini kullanmay1 birakmali ve AZARGA’y1 ertesi giin
kullanmaya baglamalisiniz.

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

Sadece doktorunuz &nerdigi zaman AZARGA®’y1 yalnizca gozlerinize kullaniniz.

Doktorunuzun 6nerdigi siirece tedaviye devam ediniz.
Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.

Baska goz damlas1 kullantyorsamz AZARGA®’y1 kullanmadan en az 5 dakika bekleyiniz.
Go6z merhemleri en son uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu: )
AZARGA® gdze damlatilarak kullanilir. Uriinii baska bir yolla kullanmayiniz.

)l

1 2 3

AZARGA® nmn sisesini ve bir ayna aliniz.

Ellerinizi yikayiniz.

Kullanmadan nce siseyi iyice calkalayiniz.

Sisenin kapagini aginiz.

Siseyi, bagparmak ve diger parmaklariniz arasinda ucu asagi bakacak sekilde ters

tutunuz.

e Basinizi arkaya yaslaymiz. Temiz parmaginizla goz kapagmizi, géz kapagmiz ile
gdziiniiz arasinda bir cep olusana kadar aginiz. Damla buraya damlatilacaktir (Sekil 1).

e Sisenin ucunu goziiniize yaklastiriniz. Yardimci olacaksa aynayi kullaniniz.

e Damlay1 goziinlize veya goz kapaginiza, goziiniiziin gevresine veya bagka ylizeylere
degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

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

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

e AZARGA’y1 kullandiktan sonra, bir parmagimizla burnunuzun yanindan goziiniiziin
kenarina bastiriniz (Sekil 3). Bu sekilde, AZARGA® nin viicudunuzun diger bdlgelerine
gecmesini engellersiniz.

e Eger damlay1 iki goziiniizde de kullaniyorsaniz, diger gdziiniiz i¢in ayni uygulamayi
tekrarlayiniz.

e Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

e Diger siseyi agmadan Once, bir siseyi tamamen kullaniniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim
18 yasinin altinda olan ¢ocuklarda AZARGA® nin kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.
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Yashlarda kullaninm
Yaslilarda ve diger erigkin popiilasyonlar arasinda giivenlilik ve etkinlik bakimindan belirgin
bir fark gdzlemlenmemistir.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AZARGA kullandiysaniz

Goziiniizii 1lik su ile yikayiniz. AZARGA®y1 daha fazla kullanma belirtileri kalp hizinda
yavaglama, kan basinca diisme, kalp yetmezligi, giicliikle solumadir ve sinir sistemini
etkileyebilir. Diger kullanima kadar bagka damla damlatmayiniz.

AZARGA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AZARGA® 'y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

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

AZARGAY® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan AZARGA®’y1 kullanmay1 birakirsamz, gdziiniizdeki basing kontrol
edilemez ve bu durum gérme kaybina neden olabilir.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AZARGA® nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, X' i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Artmis alerjik semptomlar, yiiz, kol ve bacaklar gibi bolgelerde ortaya cikabilen ve yutma
veya solunum giicliigline neden olabilecek hava yolunu engelleyebilecek deri altinda sisme de
dahil olmak iizere genel alerjik reaksiyonlar, kurdesen, bolgesel veya genel dokiintii, kasinti,
ciddi ani hayati tehdit eden alerjik reaksiyon gelisirse, bunlar alerjik reaksiyon belirtileri
olabilir (frekansi bilinmemektedir).

Etkileri ciddi olmadig siirece AZARGA®’y1 kullanmaya devam edebilirsiniz. Endiseleriniz
varsa, doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz. AZARGA®’y1 doktorunuzla konugmadan
once kullanmayiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

- Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AZARGA®’ya kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ancak bazi alerjik yan etkiler disinda ilacin kesilip acil miidahale gerektirdigi durumlar
mevcut ise:

-Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin goriilen yan etkiler:

Gozdeki yan etkiler: Bulanik gorme, gozde agri, gozde tahris belirtileri (yanma, batma,
kasinma, gézde sulanma, kizariklik)

Genel yan etkiler: tat bozukluklari

Yaygin olmayan yan etkiler:

Gozdeki yan etkiler: Korneanin erozyonu (goz kiiresinin 6n katmaninin hasar gormesi), goz
icinde iltihaplanma, 15182 duyarlilik, gozlerde anormal his, gézde akinti, kuru goz, gozlerde
yorgunluk, g6z kapaginin kabuklanmasi

Genel yan etkiler: Diisiik kan basinci, oksiiriik, uykusuzluk (insomni)

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler:

Gozdeki yan etkiler: Gorme bozuklugu, optik sinir hasari, gozde basing artigi1, goz yilizeyinde
birikim, korneal bozukluk, azalmis g6z duyarliligi, konjunktiva iltihab1 veya enfeksiyonu,
anormal gérme, cift gébrme veya gérmede azalma, gdozde pigmentasyon artisi, goz yiizeyinde
bliylime, gozyasi lretiminde artis, gozde sisme, 1s18a duyarlilik, kirpik sayisinda veya
biliylimesinde azalma, iist goz kapaklarinin sarkmasi (goziin yar1 kapali kalmasi), goz
kapagmin ve goz kapagi bezlerinin iltihaplanmasi, korneada iltihaplanma ve gorme
bozukluklarina neden olabilecek filtrasyon cerrahisini takiben kan damarlari igeren tabakanin
retina altindan ayrilmasi, korneal duyarliligin azalmasi

Kalp ve dolasim sistemi: Kalp atis hiz1 veya ritmindeki degisiklikler, yavas kalp atis hizi,
carpinti, kalp ritim bozuklugunun bir tiirii, gogiis agrisi, azalmis kalp fonksiyonu, kalp krizi,
kan basincinda artis, beyine kan akiminin azalmasi, inme, 6dem (s1v1 birikimi), konjestif kalp
yetmezligi (nefes darligina neden olan kalp rahatsizligi ve sivi birikmesine bagl ayak ve
bacaklarin sismesi), kol ve bacaklarin sigsmesi, diisiik kan basinci, el ve ayak parmaklarinda ve
ara sira viicudun diger bolgelerinde renk degisikligi (Raynaud hastalig1), soguk el ve ayaklar
Solunum: Akcigerlerde hava yolu tikanikligi (¢cogunlukla daha onceden bir hastaligi olan
hastalarda), nefes darlig1 veya nefes almada zorlanma, soguk alginligi semptomlari, gogiis
tikanikligi, siniis enfeksiyonu, hapsirma, burun tikanikligi, burun kurulugu, burun akintisi,
burun kanamasi, astim, bogaz tahrisi

Sinir sistemi ve genel bozukluklar: Depresyon, kabus gorme, hafiza kaybi, bas agrisi,
tedirginlik, sinirlilik, yorgunluk, titreme, anormal his, bayilma, bas donmesi, uyusukluk, genel
veya siddetli halsizlik, karincalanma gibi alisilmadik duyumlar

Mide ve barsak sistemi: Bulanti, kusma, ishal, barsak gazi veya karin agrisi, bogaz iltihabi,
agizda kuruluk hissi veya anormal his, hazimsizlik, mide agrist

Kan: Anormal karaciger fonksiyon degerleri, kan klor seviyesinde artig veya bir kan testinde
goriilecegi gibi alyuvar sayisinda azalma

Kulak: Cinlama, bag donmesi veya sersemlik hissi

Deri: Dokiintii, cilt kizarikligi veya iltihabi, ciltte anormal his veya his azalmasi, sag
dokiilmesi, beyaz giimiis renkli goriiniim (psoriyaziform dokiintii) veya sedef hastaliginin
kotiilesmesi ile olan dokiintii

Kas sistemi: Egzersiz kaynakli olmayan genellestirilmis sirt, eklem veya kas agrisi, kas
spazmlari, kol ve bacaklarda agri, kas giigsiizliigii/yorgunlugu, myastenia gravis (kas
bozuklugu) isaret ve semptomlarinda artis
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Bobrek: Bel agris1 gibi bobrek agrisi, sik idrara ¢ikma
Ureme sistemi: Cinsel islev bozuklugu, libido azalmasi, erkekte cinsel zorluk
Metabolizma: Diisiik kan sekeri seviyesi

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AZARGA®’nin saklanmasi
AZARGA®'vi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altinda oda sicakliginda saklanmalidir.
Agcildiktan sonra 25°C’nin altinda tutularak 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZARGA®'vi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine kadardir.
Mikrop kapmay1 6nlemek i¢in ilaci agtiktan 4 hafta sonra siseyi atiniz ve yeni sise kullaniniz.
Sisenin ilk agilma tarihini, sise etiketinin lizerine ve dis ambalajinda etiketinde ayrilan yere
yaziniz.
Herhangi bir 6zel saklama talimati yoktur.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! 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
Rijksweg 14/2870 Puurs
Belgika

Bu kullanma talimati 12/10/2017 tarihinde onaylanmistir.
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