KULLANMA TALIMATI

PILOSED %1 oftalmik ¢ozelti
Goze uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her 1 mL’sinde 10 mg pilokarpin hidroklorur icermektedir.
e Yardimct maddeler: Benzalkonyum Klorlr, EDTA disodyum, borik asit, polivinil pirolidon,
hidroklorik asit, sodyum hidroksit, distile su.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

1. PILOSED nedir ve ne icin kullanilir?

2. PILOSED'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PILOSED nasu kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PILOSED'in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. PILOSED nedir ve ne icin kullanilir?

PILOSED, etkin madde olarak pilokarpin iceren, renksiz, berrak bir ¢ozeltidir. 5 mL’lik plastik
tipa lizerine oturtulmus plastik damlalikli esmer renkli cam siselerde ve kullanma talimati ile
birlikte sunulmaktadir. Pilokarpin miyotik adi verilen ve g6z kaslarina etki ederek
gbdzbebeginin kiiglilmesine neden olan ilag grubunun bir tiyesidir.

PILOSED asagidaki durumlarda kullanilmaktadur;
* Basit kronik (acik agil1) glokom (g6z i¢i basincinin artmasi ile karakterize olan bir hastalik),
* Akut (kapali agil1) glokom,
* Cerrahi tedavi 6ncesinde diger ajanlar ile birlikte géz i¢i basincinin azaltilmasinda,
* Midriyatik (g6zbebeginin genislemesini saglayan) ve sikloplejik (yakin gérmede gorev alan
g0z kaslarini gegici felg eden) ad1 verilen bazi gz ilaglarinin etkilerini ortadan kaldirmak igin.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. PILOSED'i kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler

PILOSED'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Pilokarpin veya ilacin igerdigi diger yardimci maddelere kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var
I1Se

* Goziin renkli kismini ilgilendiren bir iltihaplanmaniz varsa (anterior Uveit, akut iritis),

* Sekonder glokom veya dar acili glokom gibi g6z hastaliklariniz varsa,

* Yumusak kontakt lens kullaniyorsaniz.

Yukaridaki durumlarda bu ilac1 kullanmayiniz.

PILOSED'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Herhangi bir kalp rahatsizliginiz varsa,

e Astiminiz varsa,

* Parkinson hastaliginiz varsa,

* lIdrar gikarmakla ilgili sikayetleriniz varsa,

* Kan basinciniz yiiksek ise,

* Mide Ulseriniz varsa,

» Hamile iseniz veya emzirme déneminde iseniz.

+ Ozellikle herhangi bir g6z rahatsiziginiz varsa, doktorunuz tedaviden once ve tedaviniz
sirasinda gozlerinizi kontrol etmek isteyebilir. Yakin zamanda gdzlerinizi kontrol ettirmedi
iseniz bu durumu doktorunuza soyleyiniz.

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

PILOSED’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
PILOSED sadece goze damlatilarak kullamilir. Uriinii bagka bir yolla kullanmayiniz. PILOSED
ile tedaviniz sirasinda alkol kullanmamaniz 6nerilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PILOSED’i doktorunuz gerekli gérmedikce hamilelik déneminde kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PILOSED’i doktorunuz gerekli gormedik¢e emzirme doneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PILOSED karanhiga uyum giicliigiine neden olarak gorme kabiliyetinizi etkileyebilir. Bu
nedenle gece ara¢ ve makine kullanmamali ve az i1gikli ortamlarda tehlike yaratabilecek
davranislardan ka¢inmalisiniz.

Ayrica, goz damlalarinin gérme bulanikligi yapabilecegini dikkate aliniz.

Boyle bir durumda, net bir sekilde gorene kadar ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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PILOSED'in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PILOSED’in igerigindeki benzalkonyum kloriir, gdzde irritasyona (tahris) sebebiyet verebilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz
ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
PILOSED tedavisi ile baz1 ilaclar arasinda etkilesme olabilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz
bunu doktorunuza bildiriniz;

* Alerji tedavisinde kullanilan antihistaminik grubu ilaglar,

* Miyastenia gravis gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilan ve kaslar1 etkileyen neostigmin
gibi antikolinesteraz grubu ilaglar,

* GoOzbebegini biiyliten ve agizdaki tiikiirigii azaltan atropin ve fenilefrin gibi ilaglar,

* Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan orfenadrin, prosiklidin ve triheksifenidil gibi
antikolinerjik ilaclar,

* Depresyon tedavisinde kullanilan, amitriptilin gibi trisiklik antidepresan ilaglar ve ciddi
depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri adi verilen ilaglar,

e Ciddi zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullanilan klorpromazin gibi fenotiyazin grubu
ilaclar,

* Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan guanetidin gibi adrenerjik blokdr grubu ilaglar.

Eger birden fazla g6z ilaci kullanilacaksa, ilaglar 5-10 dakika ara ile uygulanmalidir.

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

3. PILOSED nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar

Hekim tarafindan baska tiirlii onerilmedi ise;

- Acik agili glokomda her 6 saatte bir 1 veya 2 damla onerilir.

- Cerrahi girigsim 6ncesi kullaniminda veya midriyatik adi verilen ilaglarin etkilerini azaltmak
amaci ile kullaniminda hedeflenen etki elde edilene kadar her 5 dakikada bir 1 damla 6nerilir.

Tedavilerin siiresi ve uygulama siklig1 hastalik kosulunun ciddiyetine gore ve tedaviye verilen
yanita bagli olarak doktorunuz tarafindan degerlendirilecektir.

Uygulama yolu ve metodu
PILOSED géze damlatilarak uygulanir.
PILOSED’i kullanmadan once ellerinizi yikaymiz.

Kullanim i¢in asagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapagi acimiz (Sekil 1).
e Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters ¢eviriniz.
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e Ters cevrilmis sisenin iizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile PILOSED’in bir damlas1 akacaktir (Sekil 2).

e Kafanizi hafif¢e geriye dogru yatirmiz. Goz kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese olugsacak
kadar parmaginizla alt g6z kapagiizi asagi dogru ¢ekiniz. Damlanin olusan kese i¢ine
damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 3).

e Damlalik ucunu goze yaklastiriniz. Eger yardimei olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlalig1 gdziiniize, goz kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki yiizeylere veya diger
ylizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e PILOSED’i damlattiktan sonra alt gz kapagimzi yavasca serbest birakiniz, goziiniizii
kapatiniz ve gdz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafifce bastiriniz (Sekil 4). Bu
onlem PILOSED’in viicudun diger bélgelerine yayilimimi dnleyecektir.

e Eger damlayi iki gdziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz
i¢in de tekrarlayiniz.

e Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra PILOSED’in kapagini sikica kapatiniz.

e (GoOziniiz i¢in kullandiginiz bagka bir ilag daha varsa, her iki ilag uygulamasi arasinda 5-10
dakikalik ara veriniz.
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Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi: 18 yas altindakilerde tedaviye miimkiin olan en diisiik doz ve
konsantrasyonlarda baglanmalidir. Doktorunuz alinacak klinik cevaba ve hastanin tedaviye
uyumuna goére dozu artirilabilir. Cocuklarda doz maksimum %2 ye ¢ikilabilir.

Sistemik emilimi (ilacin genel dolagima gecisini) azaltmak i¢in damla sonrasi punktumu (g0z-
burun aras1 bolge, bkz sekil 4) 5 dakika kadar parmakla bastirmak gerekir.

Yashlarda kullanimi: Doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi bulunmamaktadir.

Eger PILOSED'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PILOSED kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PILOSED kullandiysaniz gozlerinizi bol su ile yikayiniz
ve size en yakin hastaneye basvurunuz.
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PILOSED sadece harici kullanim igindir. PILOSED’i yuttuysaniz veya birisinin yuttugundan
sliphe ediyorsaniz doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimune
bagvurunuz. MUmkinse, icerisi bos olsa bile yaniniza ilacinizin kutusunu ve kullanma
talimatini aliniz.

PILOSED’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PILOSED'i kullanmay: unutursamz
PILOSED kullanmay1 unutursaniz bir sonraki dozun zamani ¢ok yakin olmadig stirece ilacinizi
hatirladiginiz anda kullaniniz ve daha dnceki gibi kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PILOSED ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PILOSED ile tedavinizi sonlandirmadan &nce doktorunuzla gériisiiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi PILOSED'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

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 gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin

* G0z cevresinde kasinti, acima (rahatsizlik) ve yanma hissi,

* (Ciltte kirmiz1 dokiintiiler ile birlikte kasint1 (kurdesen),

* G0z kapaginda sisme, kizarma, agr1,

» (G0zUn 6n yluzundeki tabakada (konjonktiva) sisme,

* Gormede gecici bulaniklik,

» Uzagi gecici gérememe (miyopi),

* Az gikta gorme zorlugu,

* (G0ziin toplardamarlarinda genigleme,

* Bas agris1 ve kas bolgesinde agr (6zellikle yakin zamanda tedavi baglanmis genglerde),
e (G0zln 6n tarafinda (konjonktival) kanama,

* Gozlin i¢ tabakasi olan retinanin yirtilmast (belirtisi ani gérme bozuklugu ve vitreus
kanamas: olabilir),
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Seyrek

¢ Mide bulantisi,

e Kusma,

o Ishal,

 Tikdrtk salgisinda artis,

* (Gozyas1 akiminda artis,

» Titreme,

* Nefes alma giicliigii,

e Higiltili solunum,

* Kan basincinda degisiklikler,
» Kalp atim hizinda degisiklikler.

Bu ilacin uzun siireli kullanimi (gézdeki lens adli boliimde sekil degisikligine neden olarak)
gorme yeteneginde degisiklige neden olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastigmniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag 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
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PILOSED'in saklanmasi

PILOSED'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Uriiniin kapag acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmasi kosulu ile 28
giin icerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra PILOSED' kullanmayimz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PILOSED’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

BILIM ILAC SAN. VE TIC. A.S.
80670 Maslak-iISTANBUL
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Uretim yeri:
BILIM 1LAC SAN. VE TIC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmigstir.
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