KULLANMA TALIMATI
NYOLOL % 0,1 steril oftalmik jel
Goze uygulanir.
e FEtkin madde: Bir gram jel, 1 mg timolol (1,37 mg timolol maleat seklinde) igerir.

e  Yardunct maddeler: Benzalkonyum kloriir, karbomer (karbopol 974 P), lizin monohidrat,
polivinil alkol, sodyum asetat.3H,0, sorbitol, enjeksiyonluk su

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

®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NYOLOL nedir ve ne icin kullanilir?

NYOLOL’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NYOLOL nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

NYOLOL’un saklanmast

@SN W

Bashklar yer almaktadir.

1. NYOLOL nedir ve ne icin kullamlir?

NYOLOL etkin madde olarak her bir gram jelde, 1 mg timolol (1,37 mg timolol maleat seklinde)
igerir.

NYOLOL hemen hemen renksiz, opak, kokusuz, gézle goriiniir tanecikli madde icermeyen jeldir
ve 5 g jel iceren siseler ile kullanima sunulmaktadir.

NYOLOL g6z i¢i basincinin artmasina karst kullanilan ve beta-blokerler olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir. Yiiksek goz tansiyonu ve goz i¢i basincinda artista (kronik agik acili glokom,
afakik glokom, baz1 sekonder glokomlu hastalarda) kullanilir.



2. NYOLOL’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NYOLOL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

¢ Timolol veya NYOLOL’un bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa

Sizde ileri derecede kalp yetmezligi, kalp atim diizensizligi, atriyoventrikiiler blok, kalp
atiminin yavaslamasi, kardiyojenik sok varsa

Prinzmetal anjina (gogiis agris1) denilen bir kalp rahatsizliginiz varsa,

Diisiik tansiyonunuz varsa

Sizde brongiyal astim veya hikayesi, uzun siireli tikayici hava yolu hastalig1 hikayesi KOAH),
ciddi alerjik rinit (saman nezlesi) veya bronslarda asir1 duyarlilik varsa

e (Goziin saydam tabakasi (kornea) ile ilgili hastaliklariniz varsa

e Siddetli dolasim bozuklugunuz (Raynaud hastaligi) varsa

e Sizde tedavi edilmemis, bobrek iistii bezi tiimorii (feokromasitoma) varsa
¢ Sizde hasta siniis sendromu varsa

NYOLOLu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Sizde diyabetik ketoasidoz, diisiik kan basinci varsa

e Siddetli kalp yetmezligi hikayeniz varsa

e Kanmizda tiroid hormonlarinin asir1 yiikkselmesi riski varsa

e Alerji olusturan maddelere karsi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik (anaflaksi) hikayeniz
varsa

¢ Etkin bilesen olarak amiodaron iceren baska tibbi iiriinler kullaniyorsaniz
e Kontakt lens kullaniyorsaniz NYOLOL’u dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NYOLOL’un yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi:

Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

NYOLOL’u doktorunuz gerekli gormedikge gebelik doneminde kullanmayiniz.

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

Emzirme



Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
NYOLOL’u doktorunuz gerekli gormedikce emzirme doneminde kullanmayiniz.
Arac¢ ve makine kullanim

NYOLOL gecici olarak gormede bulanikliga neden olabilir. Bu gibi durumlarda ara¢ ve makine
kullanmayniz.

NYOLOL’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

NYOLOL koruyucu olarak benzalkonyum kloriir maddesini igcerdiginden goézde irritasyona
sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan ka¢ininiz. Uygulamadan 6nce kontakt
lensi cikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin
Eger:
¢ Epinefrin aliyorsaniz

e Beta bloker ilaclar veya digitalis glikozitleri (kalp hastaligi tedavisinde kullanilan bir ilag
grubu) aliyorsaniz

® Reserpin gibi katekolamin tiiketen ilaclar veya kalsiyum kanal blokeri ilaclar aliyorsaniz
e Parasempatomimetik ilaglar aliyorsaniz

® Amilsiilpirid aliyorsaniz

e CYP2D6 inhibitorleri (6rn., kinidin, SSRI’lar) kullaniyorsaniz

e Meflokin kullaniyorsaniz

¢ Klonidin (kalp, migren veya glokom gibi rahatsizliklarda kullanilan bir ilag) aliyorsaniz
e Bazi anti aritmik ilaclar (kalp hastalig1 tedavisinde kullanilan bir grup ilac) aliyorsaniz

e Seker hastaliginiz icin ila¢ aliyorsaniz

e (Cerrahi operasyon sirasinda anestetik ila¢ alacaksaniz

e Simetidin (iilser tedavisinde kullanilan bir ilag) veya hidralazin (hipertansiyon tedavisinde
kullanilan bir ilag) aliyorsaniz

Lidokain (anestetik) veya ilacli kontrast {iriinleri aliyorsamiz doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz.

NYOLOL ile birlikte baska goz ilaglar1 kullaniyorsaniz iki ila¢ uygulamasi arasinda en az 5
dakika bekleyiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NYOLOL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:



Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde etkilenen goz(ler)e giinde bir
damla NYOLOL uygulaymiz. Doktorunuz diizenli olarak goz i¢i basincimizi takip edecek ve
ilacinizin dozunu diizenleyecektir.

Daha once kullanmakta oldugunuz baska goz ilaclar1 varsa doktorunuz baslangic dozunuzu
degistirebilir.
Uygulama yolu ve metodu:

Uygulamadan Once ellerinizi yikayiniz.

Asagida belirtildigi sekilde goziiniize uygulayiniz:

1. Basimzi arkaya dogru eginiz; bir elinizle alt goz kapaginizi

1
yavasca asagl cekerek goziinliz ile goz kapaginiz arasinda bir ({
cukur olusturunuz.

2
2. Diger elinizle siseyi bas asagi, goziiniiziin iistiinde dik olarak \%J ol
tutunuz. Yavasca sikarak bir damla damlatiniz. Damlaligin ucunu 3’2/
eliniz veya goziiniize degdirmemeye dikkat ediniz.

-
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3. Damlattiktan sonra goziiniiziin i¢ ucuna parmak ucunuz ile 1-2 /Z W
dakika bastirimz. Bu, ilacin gozyasi kanallarindan buruna 3
akmasin Onler.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

NYOLOL’iin 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullaninm:

Yaslhlarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

NYOLOL bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda ¢alisilmamustir.

Eger NYOLOL un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NYOLOL kullandiysamz:

NYOLOL’den yanlislikla cok fazla damlatir ya da ambalajin igerigini yutarsaniz; bag donmesi ya
da solunum giicliigii meydana gelebilir veya kalp hizinizin yavasladigini hissedebilirsiniz. Hemen
doktorunuzla temas kurunuz.

NYOLOL’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

NYOLOL’u kullanmay1 unutursamz:



NYOLOL’un bir dozunu uygulamay1 unuttuysaniz miimkiin olan en kisa siirede kullaniniz. Ama
neredeyse bir sonraki dozunuzun zamani geldiyse, unuttugunuz dozu atlayiniz ve normal doz
uygulama diizeninize geri doniiniiz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

NYOLOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan NYOLOL kullanmay1 birakmayiniz, istenilen sonucu alamazsiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NYOLOL un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NYOLOL’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Agsini duyarlilik reaksiyonlart (ciltte dokiintii, kasinti, yiizde sisme, dudaklarda sisme veya
nefes darlig)

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NYOLOL’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ (iltte pullanma (lupus eritematozus belirtisi)
e Kaslarda gii¢siizliik (myastenia gravis belirtisi)
® Gozde iltihaplanma, rahatsizlik, goz kurulugu

e Kalbiniz ile ilgili sorunlar; kalp atiminin yavaslamasi, kalp atislarinda diizensizlik, bayilma,
kalp carpintisi, kalp krizi

e Soguga kars1 asir1 duyarlilik, el ve ayaklarda sogukluk, bacaklarda agri

e Nefes darligi, oksiiriik

¢ (insel islev bozuklugu, penis egrilmesi

e (Gogiis agrisi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas donmesi, ruhsal ¢okiintii (depresyon), uykusuzluk, kabuslar, hafiza kaybi, uyusma
¢ Kisa siireli bulanik gorme, ¢ift gorme, géz kapaginda sarkma

e Bulanti, kusma, ishal, hazimsizlik, agiz kurulugu

® Yorgunluk, bas agrisi, kuvvetsizlik

e Kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi)

e Eklem hastalig



Bunlar NYOLOL’un hafif yan etkileridir.

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

S. NYOLOL’un saklanmasi

NYOLOL’u ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Kullandiktan sonra kapagini hemen kapatiniz.

Isiktan korumak icin siseyi dis ambalaji icerisinde saklayiniz.

Sise acgildiktan sonra 4 hafta icerisinde kullanilmalidir. Kullanilmayan kism1 saklamayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NYOLOL u kullanmayniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NYOLOL’u kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

NOVARTIS Uriinleri

34912 Kurtkdy - Istanbul

Uretim yeri:

Novartis Pharma AG, Basel, Isvicre icin,

Excelvision AG, Hettlingen, Isvicre

Bu kullanma talimati 05.01.2012 tarihinde onaylanmustir.



