KULLANMA TALIMATI

FENOSED %2.5 steril goz damlasi
Steril

Goze damlatilarak uygulanir.
e Etkin madde: Her 1 mL’de 0,025 g fenilefrin hidrokloriir igerir.

o Yardimci  maddeler: Benzalkonyum klortir, sodyum  metabisiilfit,
etilendiamintetraasetik asid disodyum, hidroklorik asit, sodyum hidroksit ve distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun iizerinde
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FENOSED nedir ve ne icin kullanilir?

2. FENOSED’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler?
3. FENOSED nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FENOSED’in saklanmas:
Bashklar: yer almaktadir.

1. FENOSED nedir ve ne icin kullanilir?

¢ FENOSED midriyatikler (gdz bebeginin genislemesine neden olan) ve sikloplejikler
(gozdeki siliyer kaslar1 gecici olarak felg eden) olarak adlandirilan ilag grubundan

fenilefrin adli etkin madde igeren bir ilagtir.

¢ FENOSED kokusuz, beyaz-beyaza yakin bir ¢ozeltidir. 5 mL oftalmik ¢6zelti ihtiva eden

bal renkli damlalikli cam sise igerisinde sunulmaktadir.

e FENOSED, ozellikle goz iltihaplarinda teshis veya tedavi amaciyla goz bebegi
biiyiimesini saglamak i¢in kullanilir. Ayrica, goz dibi muayenesi gibi islemlerin yani

sira daha bir¢cok gozle ilgili cerrahi islemlerde de teshis amacl kullanilmaktadir.
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2. FENOSED’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler?

FENOSED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Fenilefrin hidrokloriir veya diger adrenerjik ilaglara veya FENOSED’in igerdigi diger
maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

e Koroner arter (kalbi besleyen damarlarinizda rahatsizlik var ise) hastaliginiz varsa,

e Siddetli hipertansiyon (yiiksek tansiyon) ve tasikardinin (kalp atiminin hizlanmasi) eslik
ettigi hastaliklag: varsa,

e Dar agili glokomu (gdz i¢i basincinin artmasi) varsa,

e Kornea dokunuzda hasar var ise tiim g6z i¢i cerrahi girisimlerde,

e Yeni doganlarda, diisiik dogum agirlikli bebeklerde kullanilmamalidir.

FENOSED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Bilesimindeki fenilefrin HCl nedeniyle kalp-damar sistemi hastaliklari, ytliksek tansiyon,
bronsiyal astim, serebral ateroskleroz (beyin damarlarinda sertlik), Diabetes Mellitus (seker
hastalig1), idiyopatik ortostatik hipotansiyon (sebebi bilinmeyen diisiik tansiyon),
feokromasitoma (bobrek iistii bezi tiimori), prostat hipertrofisi (prostat bezinde biiylime),
glokom (gdz i¢i basincinin artmasi), tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan
kagmilmalidir.

5 giinden uzun siireli kullanilmamalidir. Akut alevlenmeler disinda fenilefrin kronik rinit
(uzun siireli nezle) tedavisinde kullanilmamalidir.

e Uriin benzalkonyum kloriir igerdiginden dolayr kontakt lens kullanan hastalar
lenslerini ¢ikardiktan sonra soliisyonu damlatmali ve geri takmak i¢in en az 15 dakika
beklemelidirler.

e Cerrahi islemlerde kullanilan anestezikler ile birlikte uygulanmamalidir.
¢ Yaslilarda, uygulamay1 takiben 40-45 dakika i¢cinde gdzde gecici kanlanma olusabilir.

e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitdrleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar), trisiklik
antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar), kan basincini diisiiren ilaglarla
dikkatli kullanilmalidir (Bakiniz Diger ilac¢larla birlikte kullanimu).

Cocuklar:

Doktor tarafindan oOnerilmedik¢ce ve kesin olarak gerekmedik¢e erken dogan ve yeni
dogan bebeklerde kullanimi Onerilmemektedir. Diisiik dogum agirlikli ve prematiire
(erken dogan) bebekler, kan basincinda gegici artislar dahil yan etkiler agisindan yiiksek
risk altinda olabilirler. Bebekler, damlatma sonrasinda izlenmelidir. Ciddi bir yan etki
durumunda acil servise basvurunuz.

Istenilen etkiyi olusturmak icin her zaman gerekli olan en diisiik doz kullanilmalidir. Her
bir g6z i¢in 1 damladan daha fazla damlatilmasindan kaginilmalidir.
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FENOSED’i c¢ocuklarin agiz ve yanaklartyla temas ettirmeyiniz. Uygulamanin hemen
ardindan hem kendi ellerinizi hemde ¢ocuklarinizin el ya da yanaklarini yikayimiz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

FENOSED’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uriin 6nerildigi sekilde kullamldig: takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

FENOSED sadece, kullanilmasinin dogru ve hekim kontrolii altinda oldugu durumlarda
hamilelik esnasinda kullanilmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

FENOSED sadece, kullanilmasinin dogru ve hekim kontrolii altinda oldugu durumlarda
emzirme esnasinda kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanin
Hastalar, ilacin etkisi geginceye kadar ara¢ ya da makine kullanmamalidir.

FENOSED’in ic¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
FENOSED koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir icerdiginden dolayr goz
irritasyonuna neden olabilir. Yumusak kontak lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan
once 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 kullanim

Asagidaki ilaglari kullantyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e monoamin oksidaz inhibitdrleri (depresyon tedavisinde kullanilir)

o trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilir) ve kan basmcini diisiiren
ilaglar (guanetidin, rezerpin ve propranolol gibi segici olmayan beta blokerler)

e atropin (Parkinson hastaliginda, asir1 tiikriik salgisinin Onlenmesinde, ishalde, akut
mantar zehirlenmesinde)

e inhalasyon yolu ile uygulanan anestezik ilaglar (ameliyat dncesinde uyutmak amaciyla
kullanilan ilaglar)

Bagka bir goz damlasi veya merhemi kullaniyorsaniz, iki uygulama arasinda en az 5
dakika beklenmelidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
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zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. FENOSED nasil kullanilir?

FENOSED’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
FENOSED goze damlatilarak kullanilir. Uriinii baska bir yolla kullanmayiniz.

Eger FENOSED'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FENOSED kullandiysaniz:

Gozlerinizi 1lik su ile yikaymiz. Topikal olarak kullanilan bu preparatin 6zelliklerinden
dolayi, tavsiye edilen dozda {iriiniin kullanilmasi ile toksik etki beklenmez. Asir1 doz
veya kaza ile yutma sonucu hekime bagvurulmalidir.

FENOSED’in kazara yutulmast durumunda hipertansiyon (kan basincinda yiikselme),
bas agrisi, nobetler, beyin kanamasi, kalp atim hizinda anormal artig, akcigerlerde sivi

birikimi ve kalp krizi olusabilir.

FENOSED’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

FENOSED’i kullanmay1 unutursaniz:

Unuttugunuzu hatirladiginiz  anda tavsiye edilen dozu hemen almz ve olagan
kullaniminiza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz damlatmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, FENOSED’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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 tahmin edilemiyor
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Asagidakilerden biri olursa, FENOSED'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor:

e bayilma

kalp krizi

beyin zarinda 6liimciil kanama (siddetli bas agrisi, kusma, biling kaybr ile kendini gosterir)
nefes darligi

akciger 6demi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
FENOSED'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

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

Bilinmiyor:
e kalp atiminin hizlanmasi
e diizensiz kalp atimi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bilinmiyor:

e kan basincinda belirgin bir artis
e gozde agn

e goOzde tahris

e gozde kizariklik
e konjunktivada (goziin dis zarinda) iltihap

e sersemlik

o kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi)

Bu kardiyovaskiiler reaksiyonlar oncelikle yaslica hastalarda goriilmiistiir. Ayrica, kan
basincinda belirgin bir artig; diisik dogum agirlikli bebeklerde, yeni doganlarda ve
sebebi belirsiz diisiik tansiyonu olan yetiskin hastalarda rapor edilmistir.

Bunlar FENOSED’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 “Ilag¢ 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 gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FENOSED’in saklanmasi

FENOSED'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Uriin acilincaya kadar sterildir. Sise ilk kez agildiktan sonra 15 giin i¢inde kullamlmalidir.Is13a
maruz birakmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FENOSED'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Maslak-ISTANBUL

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Maslak-ISTANBUL

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylanmstir.
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