CARTEOL LP %1 TEK DOZLUK UZUN ETKIiLi GOZ DAMLASI

KULLANMA TALIMATI

CARTEOL® LP %1 tek dozluk uzun etkili gz damlasi
Steril
Goze uygulanir.

Etkin madde: 100 ml’de 1.0 g karteolol hidrokloriir.

Yardimci maddeler: Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, disodyum fosfat dodekahidrat,
sodyum kloriir, alginik asit, sodyum hidroksit ve saflagtirilmis su.

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CARTEOLS® LP nedir ve ne icin kullanilir?

CARTEOL® LP’yi kullanmadan iénce dikkat edilmesi gerekenler
CARTEOLP LP nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CARTEOL® LP’nin saklanmast

SR WS

Bashiklar yer almaktadir.

1. CARTEOL® LP nedir ve ne icin kullanilir?

CARTEOL® LP 0.2 m!'lik tek dozluk flakonlarda, uzun etkili g0z damlasi ¢ozeltisi formunda
kullanima sunulmustur. Her kutuda 30 adet tek dozluk flakon bulunmaktadir. Hag, okiiler

yolla uygulanan bir beta-blokerdir.

Bu ilag, yiiksek goz ici basinci dahil olmak iizere, belirli goz hastaliklarinin (glokom, goz ici
yiiksek tansiyonu) tedavisinde kullanilir.

2. CARTEOL® LP’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CARTEOL® LP’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
. Astim ile kronik tikayici akciger ve brons hastaliklarinda

. Kalp yetmezligi (kalp islev bozuklugu)
. Kardiyojenik sok (kalp kaynakli sok)
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. Kalp iletim bozukluklari (Ikinci veya liciincii derece atriyoventrikiiler blok)
. Prinzmetal anginasi (Angina pektoris nobeti tipi)
. Kalp siniisii islev bozuklugu (Sinoatriyal blogu da dahil)

. Bradikardi (dakikada 45-50 atimdan daha yavas nabiz) (yavaslamis kalp atim hizi)
. Raynaud hastaligi ve periferik dolasim bozukluklar1 (parmaklarda uyusuklukla
seyreden dolasim bozuklugu ve periferik arter bozukluklari)

. Tedavi edilmemis feokromositom (siddetli yiiksek tansiyona neden olan asir1 hormon
iiretimi)

. Tansiyon diistikliigii

. G0z damlasinda bulunan bilesenlerin herhangi birisine kars1 alerji

. Floktafenin tedavisi

. Sultoprid (genellikle psikiyatrik tedavide kullanilan ilac) tedavisi

CARTEOL® LP’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Sistemik yolla bir beta-bloker yada bir kalsiyum antagonisti (bepridil, verapamil,

diltiazem) aliyorsaniz,

Astim hastasiysaniz,

G0z damlasinin bilesenlerinden herhangi birisine alerjiniz oldugunu biliyorsaniz,

Kalp yetmezligi sikayetiniz varsa yada daha 6nce ciddi bir kalp rahatsizliginiz olduysa,

Arteriyel rahatsizliginiz (Raynaud sendromu) var ise,

Diyabet hastasiysaniz: Bu ila¢ muhtemel hipoglisemi belirtilerini maskeleyebilecegi

icin kan sekerinizin yakindan izlenmesi gerekir,

Sedef hastalig1 ya da tirotoksikoz rahatsizliginiz (tiroid hastaligy) var ise,

e Kontakt lens kullaniyorsaniz (beta-blokerler, gézyas:1 salgisim azalttiklar: i¢in kontakt
lens kullanicilarina genellikle rahatsizlik verirler),

e (Cocuklarda ve 18 yas alti genclerde kullanimi soz konusu ise (bu goz damlast,
prematiire  bebeklerde yada yeni doganlarda, c¢ocuklarda veya gencglerde
kullanilmamalidir),

e Atletler iizerinde kullamimi s6z konusu ise (bu ilag, anti-doping testlerinde pozitif
sonug verebilen bir etkin madde icerir),

¢ Ameliyat olacaksaniz, anestezi uzmaniniza bu ilaci kullandiginizi bildiriniz.

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

CARTEOL® LP’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CARTEOL® LP’nin herhangi bir yiyecek ile etkilesime girdigi bilinmemektedir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu tibbi iiriin, gerekli ise, doktor kontrolii altinda, hamilelerde kullanilabilir. Hag hamilelik

doneminin sonlarina dogru kullanilirsa, ilacin bazi etkileri ¢ocukta da goriilebileceginden
dolay1, yeni dogan birkag giin yakindan izlenmelidir.

ABDI iBRAHIM ILAC PAZARLAMA A.S. 2




CARTEOL LP %1 TEK DOZLUK UZUN ETKIiLi GOZ DAMLASI

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilacin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Dolayisiyla, bu ilacin kullanilmasi
gerekli olursa bebek siitten kesilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu goz damlasi, arac ve makine kullanma kabiliyetinizi olumsuz yonde etkileyecek
istenmeyen etkilere (6zellikle gorme bozukluguna) neden olabilir. ila¢ uygulandiginda gérme
bozuklugu s6z konusu olursa, ara¢ veya makine kullanmayiniz. Ara¢ yada makine kullanmaya
baslamadan 6nce gérmenizin tekrar netlesmesini bekleyiniz.

CARTEOL® LP’nin icerig¢inde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler

CARTEOL® LP, damlatma sikliginin giinde bir defaya indirilmesini saglayan, biyoadhezyon
ve iyon etkilesimleri gibi fiziksel Ozellikleri olan suda ¢oziiniir bir polimer (alginik asit)
icermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

Doktorunuz size bagka goz damlas1 verir ise, ilk dnce bu géz damlalarin1 damlatmali ve diger
damlalari damlatmadan once 15 dakika beklemelisiniz. CARTEOL® LP, son damladan 15
dakika sonra ve en son sirada damlatilmalidir.

Aymi zamanda, adrenalin iceren bir g6z damlas1 kullaniyorsaniz, izleme amagh goz
muayeneleri gerekir (midriyaz [g6z bebeginde genisleme] ihtimali vardir).

Receteli veya recetesiz baska herhangi bir ilag, ozellikle de floktafenin, sultoprid, belirli
kalsiyum antagonistleri (bepridil, verapamil, diltiazem) yada kalp yetmezliginde kullanilan
beta-blokerler aliyorsaniz yada yakin zamanda aldiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ozellikle yiiksek tansiyon icin bir ila¢ aliyorsaniz, bunu mutlaka bildirmelisiniz.

. Bu ilagla tedavi siireci izlenirken, Ozellikle tedavinin etkili olup olmadigimi (uzun
stireli tedavide ilacin etkisinde azalma olup olmadigini) saptamak icin diizenli goz
testleri yaptirilmalidir.

. Iki beta-bloker g6z damlas1 preparati birlikte kullanilmamalidar.

. Belirli bir glokom tipinin (agi-kapanmas1 glokomu) tedavisinde kullanildiginda, bu
g6z damlalar1 bir miyotik ile (gdz bebegini daraltan ilag) birlikte verilmelidir.

. Glokom ameliyatindan sonra bu gz damlalart uygulandiginda koroidin (gozii

cevreleyen zarlardan biri) yerinden ayrildigi bildirilmistir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. CARTEOL® LP nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktor recetesine uyunuz. Tavsiye edilen genel kullamim dozaji, ilacin etkilenen goze
sabahlar1 giinde bir damla damlatilmasidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Goze damlatilarak uygulanir.

. Damlatmadan 6nce ellerinizi 1yice yikayiniz.

. Her uygulama i¢in bir tek dozluk flakonu seridinden ayiriniz.

. Tek dozluk flakonu ters ceviriniz; ¢ozeltinin flakonun ucuna akmasi i¢in flakon
govdesine hafifce vurunuz. Flakonu agmak i¢in kapagi biikerek kopariniz.

. Flakon ucunun goziiniize yada goz kapaginiza degmesinden kacininiz.

. Damlatma islemi i¢in, alt géz kapaginizi yavasca asagiya c¢ekiniz ve yukart dogru
bakarken bir damla damlatiniz; daha sonra, gdziiniizii birka¢ saniye kapali tutunuz.

. Goziiniiz hala kapaliyken, goz cevresinde olabilecek fazla siviyi siliniz.

. Tek dozluk flakonu kullandiktan hemen sonra atiniz. A¢ilmis ve/veya kullanilmis tek

dozluk flakonu tekrar kullanmayiniz.

. Tek dozluk flakondaki goz damlas1 hacmi, her iki géze uygulama i¢in yeterlidir.

. Doktorunuz size baska gdz damlasi verir ise, ilk 6nce bu goz damlalarin1 damlatmali
ve diger damlalar1 damlatmadan 6nce 15 dakika beklemelisiniz. CARTEOL® LP, son
damladan 15 dakika sonra ve en son sirada damlatilmalidir.

Goze giinde bir damla damlatilmalidir.

Ag1z yoluyla almayiniz veya enjekte etmeyiniz.

Doktorunuz CARTEOL® LP ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

llacimzi almay1 unutmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Bu gbz damlalarmin ¢ocuklarda ve genglerde kullanilmasiyla ilgili hicbir klinik arastirma
yapilmamistir. Dolayisiyla, bu géz damlalarinin bu hasta gruplarinda kullanilmasi tavsiye
edilmez.

Yashlarda kullanin:

Beta-bloker goz damlasi, sistemik yoldan verilen bagka bir beta-bloker ile birlikte
uygulandiginda, bu hastalarda siklikla dozajin azaltilmas1 gerekir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Beta-bloker goz damlasi, sistemik yoldan verilen bagka bir beta-bloker ile birlikte
uygulandiginda, bu hastalarda siklikla dozajin azaltilmas1 gerekir.
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Karaciger yetmezligi:

Beta-bloker goz damlasi, sistemik yoldan verilen bagka bir beta-bloker ile birlikte
uygulandiginda, bu hastalarda siklikla dozajin azaltilmas1 gerekir.

Eger CARTEOL® LP’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARTEOL® LP kullandiysamz:

CARTEOL® LP’den kullanmamz gerekenden fazlasim kullannmussaniz bir doktor veya eczac
ile konusunuz.

Tavsiye edilenden daha sik kullanirsaniz, ¢cok fazla damla damlatirsaniz yada g6z damlasini
yanliglikla yutarsamiz, diger etkilerin yani sira, bir sersemlik hissi yada soluk almakta
zorlanma hissi yada nabzimizin yavasladigi hissi duyabilirsiniz. Bu durumda hemen doktor
yada eczaciniza danisiniz.

CARTEOLP® LP’yi kullanmay! unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz damlatmayiniz.

Unuttugunuz dozu miimkiin oldugu kadar erken damlatiniz. Ancak hemen hemen bir sonraki
dozun zamani gelmis ise, unuttugunuz dozu atlayiniz.
Herhangi bir siipheniz olursa, doktorunuza danismakta tereddiit etmeyiniz.

CARTEOLS® LP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviyi keserseniz, goz ici basing artabilir ve bu da gorme bozukluguna neden olabilir.
Doktorunuza danismadan tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CARTEOL® LP’nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CARTEOL® LP’yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kalp rahatsizliklar1 (bayilma, ¢arpinti, kalp ritim bozukluklari, kalp atiminda yavaslama,
tansiyon diisiikliigii, kalp yetmezligi, kalp atim hizinin yavaslamasi yada bir mevcut kalp ritim
bozuklugu, deri dokiintiisii ve bolgesel yada yaygin kirmiziligi da iceren alerjik reaksiyon
belirtileri, nefes almada zorluk,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CARTEOL® LP’ye karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bacaklarda agr1 (damar tikanikligina bagli), el ve ayaklarda sogukluk, morarma, kan sekeri
diizensizligine bagli bayilma hissi,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Tedavinin basinda hafif bir yanma yada batma hissi, gérme bozukluklari, gozde kirmizilik ve
iltihap, gozkapag iltihabi, gozde his azalmasi ve goz kurulugunu da iceren goz tahrigine ait
belirtiler, gorme bozuklugu, iist goz kapaginin sarkmasi, ¢ift gorme, bulanik gérme.

A&z kurulugu, karin agrilari, karin siskinligi, bulanti, kusma, ishal, halsizlik, gogiis agrilari,
bas agrisi, goz kararmasi ve sersemleme, depresyon, uykusuzluk, kabus gorme, siddetli
miyastani belirti ve semptomlarinda artis, cinsel istek ve islevde azalma,sa¢ dokiilmesi,

Bunlar CARTEOL® LP’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CARTEOL® LP’nin saklanmasi

CARTEOL® LP’yi cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda 1siktan koruyarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARTEOL® LP’yi kullanmaywniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CARTEOL® LP’yi
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag Pazarlama A.S.

Eski Biiylikdere Cad. Ayazaga Yolu No:5 34398
Maslak / Istanbul

Uretici:
Laboratoire CHAUVIN

Zone Industrielle Ripotier Haut 07200
Aubenas / FRANSA

Bu kullanma talimat1 23.12.2008 tarihinde onaylanmistir.
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