KULLANMA TALIMATI

PILOSED % 4 g6z damlasi
Haricen goze uygulanir.

Etkin madde:
Her 1 mL’sinde 40 mg pilokarpin hidrokloriir icermektedir.

Yardimcit maddeler:
Benzalkonyum kloriir, disodyum EDTA, polivinil pirolidon, sodyum hidroksit (pH
ayarlayici), hidroklorik asit (pH ayarlayic1), enjeksiyonluk su

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

e Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PILOSED nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. PILOSED’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PILOSED nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PILOSED’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. PILOSED nedir ve nicin kullamlir?

PILOSED % 4 gbz damlas, etkin madde olarak pilokarpin iceren, berrak ve renksiz ¢ozelti
halinde bir g6z damlasidir.

PILOSED asagidaki durumlarda kullanilmaktadir;

e Basit kronik (acik acili) glokom (gbz i¢i basincinin artmasi ile karakterize olan bir
hastalik),

o Akut (kapali acil1) glokom,

e Iridektomiye (goziin bir bdliimii olan irisin cerrahi olarak cikarilmasi) bagh kapali acil
glokom,

e Sekonder glokom ( iiveite (goz kiiresi kabugunun orta tabakasinin iltihabina) bagli olanlar
harig),
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e Midriyatik (gozbebeginin genislemesini saglayan) ve sikloplejik (yakin gormede gorev
alan goz kaslarini gecici felg eden) adi verilen bazi g6z ilaglarinin etkilerini ortadan kaldirmak
igin.

2. PILOSED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PILOSED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Pilokarpin veya ilacin igerdigi diger yardimc1 maddelere karsi hassasiyetiniz (alerjiniz) var
ise

e Gozbebegi daralmasinin (miyozis) istenmedigi bir hastaliginiz varsa (akut iiveit, iritis
(gbzbebegi iltihabi gibi))

e Yumusak kontakt lens kullaniyorsaniz.

Yukaridaki durumlarda bu ilac1 kullanmayiniz.

PILOSED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Astiminiz varsa,

e Kataraktiniz varsa ve ileri yasta iseniz,

e (0ziin en 6n tabakasi olan korneanizda asinma varsa,

e Kalp yetmezligi, kisa siire dnce gegirilmis kalp krizi, spazmin eslik ettigi mide barsak
sikayeti, distiik nabiz sayisi, diisiik veya yiiksek tansiyon, guatr, tutarik (sara), mide iilseri,
idrar yolunu tikayan bir sikayet veya parkinson hastaliginiz varsa.

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

PILOSED’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PILOSED sadece goze damlatilarak kullanilir. Uriinii bagka bir yolla kullanmayiniz.
Uriin 6nerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

PILOSED’i doktorunuz gerekli gérmedikge hamilelik déneminde kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PILOSED’i doktorunuz gerekli gérmedik¢e emzirme doneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PILOSED karanliga uyum giicliigiine bagl olarak gérme fonksiyonlar1 etkileyebilir. Bu
nedenle gece ara¢ ve makine kullanmamali ve az 1sikli ortamlarda tehlike yaratabilecek
davraniglardan ka¢inmalisiniz.

PILOSED’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Iceriginde yardimc1 madde olarak bulunan benzalkonyum kloriir;
e (Gozde irritasyona (tahrige) sebebiyet verebilir.
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e Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan oOnce 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 kullanimi

PILOSED’in diger ilaglar ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Ancak uzun siireli veya sistemik (genel dolasima katilan) kortikosteroid, antikolinerjik,
antihistaminik, petidin, sempatomimetik veya trisiklik antidepresan adi verilen ilaglar
tarafindan etkisi azalabilir. 1ki farkli miyotik (gdzbebegini daraltan) ilacin birlikte
kullanilmasi tavsiye edilmez.

Eger birden fazla goz ilact kullanilacaksa, ilaglar 5 dakika ara ile uygulanmalidir.

Eger receteli 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 kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Kronik glokomda, dort ila alt1 saatte bir 1-3 damla onerilir.

Akut glokomda, cerrahi miidahaleden 6nce g6z i¢i basincini diisiirme amaciyla, 3-4 kez 10
dakikada bir damlatilir ve eger gerekirse daha uzun aralar ile devam edilir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

PILOSED géze damlatilarak uygulanir.

PILOSED’i her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniiz.

Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Sise acildiktan sonra on bes giin igerisinde kullanilmalidir.

PILOSED’i kullanmadan énce ve sonra ellerinizi yikaymiz.

Yumusak kontakt lenslerle temasindan ka¢ininiz. Uygulamadan once varsa kontakt lensi
cikartiniz ve tekrar takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz.

Kullanim i¢in asagidaki sekilde hareket ediniz:

- Kapagi aciniz (Sekil 1).

- 1lk uygulamada kapagin altindaki halkay1 atimz (Sekil 2).

- Kapagi tekrar tamamen ve sikica vidalaymiz (Sekil 3). Boylece damlaliktaki zar delinir ve
damlalik akmaya baslar.

- Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters ¢eviriniz.

- Ters c¢evrilmis sisenin lizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile PILOSED’in bir damlas1 akacaktir (Sekil 4).

- Kafanmiz1 hafifge geriye dogru yatiriniz. Goz kapag1 ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmaginizla alt goz kapagmizi asagi dogru cekiniz. Damlanin olusan kese igine
damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 5).

- Damlalik ucunu goze yaklastiriniz. Eger yardime1 olacaksa bir ayna kullaniniz.

- Damlahg1 goziinlize, gbz kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki ylizeylere veya diger
ylizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

- PILOSED’i damlattiktan sonra alt gdz kapagmizi yavasca serbest birakimz, goziiniizii
kapatiniz ve goz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafifce bastiriniz (Sekil 6). Bu 6nlem
PILOSED’in viicudun diger bolgelerine yayilimmi &nleyecektir.
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- Eger damlay1 iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz
icin de tekrarlayiniz.

- Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

- Kullandiktan sonra PILOSED’in kapagini sikica kapatmiz.

- Goziiniiz icin kullandiginiz baska bir ilag daha varsa, her iki ila¢ uygulamasi arasinda 5
dakikalik ara veriniz.
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Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4 Sekil 5 Sekil 6
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullaniminin giivenilirligi ve etkililigi kanitlanmamustir.
Doktor tavsiyesine bagli olarak kullanilabilir.

Yashlarda kullammmi: Doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi: Ozel kullanimi bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezligi: Ozel kullanim1 bulunmamaktadir.

Eger PILOSED’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PILOSED kullandiysaniz

Kullanmamz gerekenden daha fazla PILOSED kullandiysamz gozlerinizi bol su ile yikaymiz
ve size en yakin hastaneye bagvurunuz.

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

PILOSED’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PILOSED ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PILOSED ile tedavinizi sonlandirmadan énce doktorunuzla gériisiiniiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir.
Cok yaygin: 10 kiside 1’den fazla
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Yaygin: 10 kiside 1’den az, 100 kiside 1’den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1’den az, 1,000 kiside 1’den fazla

Seyrek: 1,000 kiside 1°den az, 10,000 kiside 1°’den fazla

Cok seyrek: 10,000 kiside 1’den az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin:
e (GOzde kasinma

Yaygin:
e Bas agris1
e Gozde agr1,
e G0z ¢evresinde agri
e Uzag1 gorememe
e Is18a asir1 duyarlilik
¢ Bulanik gorme
¢ Konjonktiva (goziin 6n yiiziin tabakasi) da kizariklik
e Bulanti
o Asiri terleme

Yaygin olmayan:
e Retina (goziin i¢ tabakasi) yirtilmasi (belirtisi ani gérme bozuklugu olabilir)

Seyrek:
e Diisiik nabiz sayisi, tansiyon diigiikliigii

Bilinmiyor:
e Yanma
e GOz yasarmasi
e Gorme derecesinde azalma
e G0z kapag1 kasinda spazm
o Gozde tahris
e G0z salgisinda artis
e G0z kapaklarinda
¢ Konjonktivada hassasiyet
¢ Tansiyon yliksekligi
¢ Yiiksek nabiz sayisi
e Nefes alma giicliikleri (brons spazmi, akciger 6demi)
e ishal
o Tiikiiriik salgisinda artis
e Kusma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. PILOSED’in saklanmasi
PILOSED’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Acilincaya kadar sterildir. Agildiktan sonra 15 giin i¢inde tiiketilmelidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra PILOSED i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PILOSED’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Sisli-ISTANBUL

Uretim yeri:
MEFAR ILAC SAN. A.S.
34906 Kurtkoy-Pendik/ISTANBUL

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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