KULLANMA TALIMATI
IOPIDINE % 0.5 Steril Oftalmik Soliisyon
Goze damlatilarak uygulanir.

Etkin madde: 1 ml cozelti, 5.75 mg apraklonidin hidrokloriir (5 mg apraklonidine esdeger)
icerir.

Yardunci maddeler: sodyum asetat trihidrat, sodyum kloriir, benzalkonyum kloriir, konsantre
hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit, saf su.

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

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

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. IOPIDINE nedir ve ne igin kullanilir?
IOPIDINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
IOPIDINE nasu kullanilir?
Olas yan etkiler nelerdir?
IOPIDINE’in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.

1. IOPIDINE nedir ve ne icin kullamilir?

IOPIDINE, Kkilitli kapak iceren 5 ml’lik plastik giivenlik emniyetli sise (DROP-TAINER)
iceren bir ambalajda sunulan bir g6z damlasidir. Berrak, renksiz ila acik sar1 renkli bir
cozeltidir.

IOPIDINE etkin madde olarak apraklonidin igerir.

IOPIDINE sempatomimetikler olarak adlandirilan glokom tedavisinde kullanilan ilag
grubunun bir iiyesidir. Goz(ler)deki s1v1 basincini diisiirmede etkilidir.

IOPIDINE gozdeki yiiksek basinci diisiirmek icin kullanilir. Bu basing glokom adi verilen
hastaliga neden olabilir.




Doktorunuz g6z basincimizi dlgerek, kullandigimz ilaglarla gbz i¢i basmcinizin tam olarak
kontrol altina alinamadigini buldugunda, IOPIDINE, kullandigimiz diger ilaglarla birlikte bu
artmig gz basincini diisiirmek i¢in kisa siireli tedavide kullanilir. Doktorunuz tarafindan aksi
belirtilmedikge, tiim bu ilaglar1 kullanmaya devam etmeniz 6nemlidir.

IOPIDINE’nin es zamanh kullanim1 goziiniiziin/gozlerinizin glokom cerrahisi ihtiyacini
geciktirebilir.

2. IOPIDINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
IOPIDINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

. Apraklonidin, klonidin veya IOPIDINE’in yardimci maddelerinden herhangi birine
alerjiniz varsa,

. Halihazirda monoamin oksidaz inhibitorii antidepresanlarini kullaniyorsaniz,

. Herhangi bir kalp hastaliginiz varsa (kalp krizi ve kalp yetmezligi dahil),

. Kontrol edilemeyen yiiksek kan basincimiz varsa.

IOPIDINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

IOPIDINE, bir siire kullanildiktan sonra, g6z basincimiz1 kontrol etmeye devam etmeyebilir.
Doktorunuz IOPIDINE’i kullandigimiz siirece hala ise yaraylp yaramadigi gormek icin
siklikla kontrol edecektir.

IOPIDINE goz(ler)deki basinci diisiiriirken, goz(ler)deki basincin kontrol altinda oldugundan
emin olmak i¢in, goz tansiyonunuzu diizenli olarak kontrol ettirmis olmalisimz.

IOPIDINE, gozde kizariklik, gozde kasinti, gbzyasi {retiminde artma, anormal goz
hassasiyeti, géz ve goz kapagi diismesi ile karakterize olan, alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir. Eger bu reaksiyonlar olusursa, tedaviyi birakiniz.

IOPIDINE tedavisini takiben goriisiiniizde ani bir azalma yasarsaniz, doktorunuza danisiniz.
Doktorunuzun tedavisi kesmesi gerekir.

IOPIDINE sadece kisa siireli tedavi i¢indir. Uzun siire kullanildiginda etki kayb1 gozlenebilir.
Doktorunuzun periyodik olarak gorme alaninizi kontrol etmesi gerekebilir.

Gecmisinizde asagidaki hastaliklar varsa dikkatli kullaniniz ve doktorunuza danisiniz;

. Vasovagal atak (kan basimcinin ani diigsmesine bagl bayilma) veya bayginlik nobeti,

. Anjina (gogiis agrial), ciddi damar yetmezlik, yakin zamanda gecirilmis kalp krizi, kalp
yetmezligi, kardiyovaskiiler —hastalik, beyinde damar hastaliklari, bobrek
fonksiyonlarinda yetmezlik veya dolagim ile ilgili hastaliklar,

. Bobrek ve karaciger yetmezligi,

° Depresyon.

Eger baska ilaclar kullamiyorsaniz, liitfen ‘Diger ilaclar ile birlikte kullanimi’ boliimiinii
okuyunuz.



Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

IOPIDINE 'nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
IOPIDINE ile tedavi siiresince alkol kullanilmamalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmayir planliyorsaniz, IOPIDINE’i kullanmadan Once
doktorunuza danisin.

IOPIDINE hamilelik doneminde kullamilmamalidir.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, IOPIDINE’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisin.
IOPIDINE emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullamim
Bu tip ilaclar kendinizi uykulu ve sersem hissetmenize neden olabilir. Bu etkiler goriiliirse,
ara¢ veya makine kullanmamalisinz.

IOPIDINE’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger kontak lens kullaniyorsaniz. IOPIDINE’i kullanmadan once kontak lensleri (yumusak
veya sert) cikariniz ve lensleri takmadan once 15 dakika bekleyiniz. IOPIDINE’in i¢indeki
koruyucu (benzalkonyum kloriir) goz tahrisine neden olabilir ve ayrica yumusak kontak
lenslerin rengini bozdugu bilinmektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Eger monoamin oksidaz inhibitorii antidepresanlarmmi  kullaniyorsamiz, IOPIDINE
kullanmamalisiniz.

IOPIDINE bazi agr kesiciler, sakinlestiriciler, anestezikler, trisiklik antidepresanlar ile
etkilesebilir ve baz1 kalp problemlerini veya yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan
bazi ilaglarin (digoksin veya dijitoksin) etkisini arttirabilir.

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

3. TIOPIDINE nasil kullamlir?

. Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
Olagan doz, goze veya gozlere giinde iic kez bir damladir. Onerilen maksimum tedavi siiresi
bir aydir. Ancak gerekliyse, doktorunuz daha uzun bir tedavi siiresi nerebilir.



IOPIDINE sadece goziiniize damlatma amaciyla kullanilmalidir.

GOz damlasinin uygulanmasindan sonra, asagidaki onlemler kana gececek ilag miktarinin
sinirlanmasina yardimei olur.

e (Goz kapagini 2 dakika kapali tutunuz.

e (Gozyast kanalim1 parmaginizla 2 dakika kapatiniz.

IOPIDINE ve diger goz damlalarinin es zamanl kullanilmasi durumunda, iki uygulama
arasinda on ila on bes dakika kadar beklemelisiniz.

° Uygulama yolu ve metodu:

1 2 3 4

1. IOPIDINE’in sisesini aliniz.

2. Ellerinizi yikayiniz.

3. Sisenin kapagin1 aciniz.

4. Siseyi, bagparmaginiz ve orta parmaginiz arasinda ucu asagi bakacak sekilde ters
tutunuz (Sekil 1).

5. Basimiz1 arkaya yaslaymiz. Temiz parmagimizla goz kapagimzi, goz kapaginiz ile
goziiniiz arasinda bir cep olusana kadar acinmiz. Damla buraya damlatilacaktir (Sekil 2).

6. Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna
kullaniniz.

7. Damlay1 goziiniize veya goz kapaginiza, goziiniiziin cevresine veya bagka yiizeylere
degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

8. Her seferinde bir damla IOPIDINE damlatmak i¢in ters sisenin dibine hafifce basiniz
(Sekil 3).

9. IOPIDINE’i kullandiktan sonra, géz kapaginizi serbest birakiniz, géziiniizii kapatiniz
ve bir parmaginizla burnunuzun yanindan géziiniiziin kenarina bastiriniz (Sekil 4). Bu
IOPIDINE’in viicudunuzun diger bolgelerine ge¢cmesini engellemeye yardimer olur.

10. Eger damlayi iki goziiniizde de kullaniyorsaniz, diger goziiniiz icin ayn1 uygulamay1
tekrarlayiniz.

11. Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

12. Diger siseyi acmadan Once, bir siseyi tamamen kullaniniz.

Eger damlay1 goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: 18 yasimin altinda olan cocuklarda IOPIDINE’nin kullanilmasi
tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Yashilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.



Ozel kullamm durumlar:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
IOPIDINE bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger IOPIDINE’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IOPIDINE kullandiysaniz
Goziiniizii 1lik su ile yikayiniz. Diger kullanima kadar baska damla damlatmayiniz.

IOPIDINE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

IOPIDINE’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

IOPIDINE’i kullanmay1 unutursaniz, planlandigi gibi bir sonraki doz ile devam ediniz.
Ancak, sonraki dozunuza yakin bir zamandaysa, kacirilan dozu atlaymmiz ve normal doz
planiniza devam ediniz.

IOPIDINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusulabilecek etkiler
Doktorunuza danmismadan IOPIDINE’i kullanmay1 birakirsaniz, goziiniizdeki basing kontrol
edilemez ve bu durum gorme kaybina neden olabilir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi IOPIDINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (gozde kizariklik, gozde kasinti, gézyasi tiretiminde artma, anormal
g6z hassasiyeti, goz ve goz kapagi diismesi ile karakterizedir.)

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmistir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Cok yaygin:
G0z hastaliklar1: gdzde veya goz kapaklarinin icinde kizariklik veya kasinti
Viicuttaki diger etkiler: agiz kurulugu

Yaygin:

Goz hastaliklar: gozde rahatsizlik, gozde yasarma, goz kapaginda sisme, bulanik gorme,
yabanci cisim hissi, goz kurulugu, gézde iltihaplanma, géz akintisi

Viicuttaki diger etkiler: bas agrisi, yorgunluk, burun kurulugu, kétii tat

Yaygin olmayan:

G0z hastaliklari: goz kapaginda kabuklanma, tahris, goz kapagi bozukluklar, gbz kapaginda
iltihap

Viicuttaki diger etkiler: dermatit (bir tiir deri hastalig1), temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi, kas
agrisi, koku bozukluklart

Seyrek:

GOz hastaliklar: gozde sisme, anormal gorme, agri, 1518a karsi hassasiyet, géz kapaginda
kizariklik, korneal iltihap ve tahris, goz kapaginda pullanma

Viicuttaki diger etkiler: sersemlik, sinirlilik, nezle, nefes darligi, yutak (farinks) iltihabi, astim,
kabizlik

Cok seyrek:
G0z hastaliklari: goz kapaklarinin ¢ok acik olmasi (kapak retraksiyonu)

Viicuttaki diger etkiler: gogiis agrisi, anormal koordinasyon, genel hastalik hali, yiizde sislik,
uykululuk hali, depresyon, uykusuzluk, uyusma, eller ve ayaklarda sisme, kalp carpintisi

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

5. IOPIDINE’in saklanmasi

IOPIDINE’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2-27 °C’de oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IOPIDINE’i kullanmaymiz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine kadardir.

Mikrop kapmay1 6nlemek igin ilact actiktan 4 hafta sonra siseyi atimz. Siseyi actigimiz tarihi
asagidaki bolime yazimz.

Acildigr tarih:

Herhangi bir 6zel saklama talimati yoktur.



Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ilaci sehir suyuna veya cope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danismniz.
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