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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TI1BBi URUNUN ADI

PILOSED %! oftalmik ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 mL’sinde 10 mg pilokarpin hidroklorir icermektedir.

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum klorir 0,1 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1° ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Steril gbz damlasi
Renksiz, berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 TerapOtik endikasyonlar

Direkt etkili bir miyotik olan pilokarpin asagidaki endikasyonlarda kullanilir:
- Basit kronik glokom,
- Tek bagina akut (kapali agil1) glokom veya cerrahi tedavi dncesinde diger ajanlar ile birlikte
intraokiiler basincin azaltilmasinda,
- Miyozis-sikloplejik veya midriyatik g6z damlalarinin etkisini yok etmek igin

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi:

Erigkinlerde hekim tarafindan baska tiirlii onerilmedi ise;
- Acik acili glokomda dozaj her 6 saatte bir 1 veya 2 damladir. Kullanim siklig1 hastaligin
ciddiyeti ve bu tedaviye alinan yanita gore belirlenir.
- Kapal1 a¢il1 glokom akut ataklar1 i¢in yapilacak cerrahi girisim 6ncesinde, dozaj miyozis
elde edilene kadar her 5 dakikada bir 1 damladir.
- Midriyatiklerin etkilerini zayiflatmak i¢in, bu etkiler gecinceye kadar her 5 dakikada bir 1
damladir.

Uygulama sekli:

PILOSED’i kullanmadan dnce ellerinizi yikayimiz.
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Kullanim i¢in asagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapagi aciniz (Sekil 1).

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

e Ters ¢evrilmis sisenin lizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile PILOSED’in bir damlas1 akacaktir (Sekil 2).

e Kafaniz1 hafif¢e geriye dogru yatiriniz. G6z kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmaginizla alt goz kapaginizi asag1 dogru ¢ekiniz. Damlanin olusan kese igine
damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 3).

e Damlalik ucunu goze yaklastiriniz. Eger yardimci 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 goz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafifce bastirmiz (Sekil 4). Bu
onlem PILOSED’in viicudun diger bdlgelerine yayilimimi dnleyecektir.

e Eger damlay1 iki goziinlize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz
icin de tekrarlayiniz.

e Eger damla gozunize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra PILOSED’in kapagin1 sikica kapatiniz.

e GOziiniiz i¢in kullandiginiz baska bir ilag daha varsa, her iki ilag uygulamasi arasinda 5-10
dakikalik ara veriniz.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:

Cocuklarda bildirilen advers etkilerin azligina ve g¢ocukluk cagi glokomlarindaki yaygin
kullanimina dayanan deneyimlere gore pilokarpin %2 lik konsantrasyonlara kadar ¢ocuklarda
giivenli olarak kullanilabilir. Giincel bilgiler boliim 5.1 de verilmektedir, ancak pozoloji
acisindan Oneri yapilamamaktadir.

18 yas altindakilerde tedaviye miimkiin olan en diisiik doz ve konsantrasyonlarda baglanmalidir.
Alman klinik cevaba ve tolerabiliteye gore, doz en fazla pilokarpin %2’lik gbz damlas1 i¢in
eriskinlerde onerilen seviyelere kadar artirilabilir. Herhangi bir doz uygulamasindan sonra arzu
edilmeyen sistemik emilimi engellemek icin i¢ kantustaki lakrimal keseye parmak yardim ile
bes dakika boyunca baski yapilmalidir.

Geriyatrik populasyon:
Doz ayarlamas1 gerekmemektedir.
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4.3 Kontrendikasyonlar
PILOSED’in asagidaki durumlarda kullanimi kontrendikedir:

Iceriginde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik (bkz. boliim 6.1),
Akut iritis,

Anterior Uveit,

Baz1 sekonder glokom formlari,

Yumusak kontakt lens kullanan hastalar.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Ozellikle akut kapali agili glokom hastalarinda yiiksek dozlar kullamldiginda nadir de olsa
sistemik absorbsiyon gelisme olasilig1 g6z dniinde bulundurulmalidir.

Bronsiyal astimi, peptik iilserasyonu, idrar yolu obstriiksiyonu, Parkinson hastaligi, akut kalp
yetmezligi ve hipertansiyonu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Bilinen duyarliligi olan ve daha 6nceden retinal problemi oldugu bilinen hastalarda retina
dekolmani gelisebildiginden, pilokarpin ile tedaviye baslamadan 6nce tiim hastalara fundus
muayenesi yapilmalidir.

Uzun dénem pilokarpin tedavisi alan kronik glokom hastalar1 diizenli olarak goz i¢i basinci ve
gorme alani agisindan degerlendirilmelidir.

Arzu edilmeyen sistemik emilim, uygulama sirasinda i¢ kantustaki lakrimal keseye baski
uygulanmasi ile azaltilabilir. (Bu uygulama ile damlanin nazolakrimal kanal aracilig1 ile genis
emilim alanlar1 olan nazal ve faringeal mukozaya gegisi engellenir. Bu uygulama 6zellikle
cocuklarda tavsiye edilir.)

PILOSED’in igerigindeki benzalkonyum kloriir, g6zde irritasyona 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.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Eger pilokarpin sistemik olarak emilirse, alkol ve antikolinesterazlarin etkilerini arttirabilir,
antikolinerjiklerin etkilerini azaltabilir.

Antikolinesterazlar, MAO inhibitorleri, fenotiyazinler, antihistaminikler ve trisiklik
antidepresanlar pilokarpinin etkilerini arttirabilir. Adrenerjik blokerler pilokarpinin etkisini
azaltabilirler.

Eger birden fazla medikal oftalmik {triin kullanilacaksa, ilaglar 5-10 dakika ara ile
uygulanmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismas1 bildirilmemistir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligmas1 bildirilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Pilokarpin tedavisinin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii iizerine
etkisi oldugunu gosteren ¢alisma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

PILOSED’in gebe kadilarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan c¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PILOSED gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik doneminde pilokarpin kullaniminin givenliligi kanitlanmamistir. Oftalmik olarak
kullanilan pilokarpin sistemik olarak emilebilir ve bu ilac1 kullanan annelerin bebeklerinde
huzursuzluk, konvulsiyonlar, terleme ve hipotermi gibi neonatal menenjit belirtilerini taklit
eden bulgular gorilebilir. Bu nedenle pilokarpin gebelik doneminde sadece gerekli oldugu
durumlarda kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi

Pilokarpinin laktasyon siiresince kullaniminin giivenliligi gosterilmemistir, bu nedenle mutlak
endikasyon olmadik¢a emziren annelerde kullanilmamalidir. Anne siitiine gecip ge¢medigi
bilinmemektedir. Sistemik emilim olasilig1 akilda tutulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ve fertilite ile ilgili insanlar {izerinde yapilmis bir calisma mevcut degildir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Pilokarpinin miyotik etkileri karanliga uyum saglanmasinda giicliik yaratir. Bu nedenle iyi
aydinlanmamis kosullarda ara¢ ve makine kullanimi sirasinda dikkatli olunmasi gerekir.
Pilokarpin, spazm ve paralizi ile akomodasyonu bozdugundan, bulanik gérme yasayan hastalar
ara¢ veya makine kullanmamalidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Klinik c¢alismalarda tespit edilen advers ilag reaksiyonlari MedDRA sistemine gore
listelenmigtir. Her bir sistem/ organ sinifi i¢inde, advers ilag reaksiyonlari, en sik olan ilk 6nce
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yazilacak sekilde sikliga gore siralanmistir. Her bir siklik gruplandirmasi i¢inde, advers ilag¢
reaksiyonu i¢in ilgili siklik kategorisi asagidaki diizende sunulmaktadir.

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ile <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ile <1/100), seyrek
(>1/10.000 ile <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastalhiklari
Yaygin: Bas agrisi, kas bolgesinde agr1 (6zellikle yakin zamanda tedavi baglanmis genclerde)
Seyrek: Terleme, tiikiiriik salgisinda artis, tremor

Goz hastaliklari

Yaygin: Az 1sikli ortamlarda gérme keskinliginde azalma (lens opasitesi olan ve yash
hastalarda daha sik bildirilmektedir), kasinti, acima (rahatsizlik) ve yanma hissi, goz
kapaklarinda hassasiyet ve konjonktival vaskiiler konjesyon, ylzeysel keratit, silier spazm,
bulanik gérme, miyopinin tetiklenmesi, gecici miyopi, kronik kullanim sonucu lenste
degisiklikler, pupiller blokta artis, vitreus hemorajisi, retina dekolmani

Seyrek: Lakrimasyon

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: Kalp ritminde degisiklik

Vaskiiler hastaliklar
Seyrek: Kan basincinda degisiklikler

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar
Seyrek: Bronsiyal spazm, pulmoner 6dem

Gastrointestinal hastahklar
Seyrek: Bulanti, kusma, diyare

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Eger yanlislikla yutulursa, kusma tetiklenmeli ve gastrik lavaj uygulanmalidir. Hasta toksisite
belirtileri (tiikiiriik salgilamasinda ve terlemede artis, goz yasarmasi, bulanti, kusma ve diyare)

acisindan izlenmelidir. BOyle bir durum meydana gelmesi halinde atropin gibi antikolinerjik
ajanlarla tedavi gerekebilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Antiglokom preparatlar ve miyotikler, parasempatomimetikler
ATC kodu: SO1EBO1

PILOSED steril pilokarpin hidrokloriir ¢ozeltisidir.

Pilokarpin; direkt kolinerjik agonist etki gosteren bitkisel kdkenli bir alkaloiddir. Diz kas
hlcreleri, kardiyovaskdler sistem ve ekzokrin bezleri etkileyen periferik ve santral muskarinik
reseptorler Gzerine etki gosterir.

Pilokarpinin intraokiiler basinci azaltma mekanizmasi tam olarak agiklanmamastir; silier cismin
longitudinal kasini direkt olarak uyardigi, buna bagl olarak skleral ¢ikintiy1 etkileyerek
trabekiiler araliklar1 genislettigi ve akdz s1vi akisini hizlandirdigi diisiiniilmektedir. Uzun siireli
kullanimda pilokarpin, ak6éz sivi iiretimini de azaltabilmektedir. Silier kaslardaki ve iris
sfinkterindeki muskarinik reseptor etkisine bagli olarak pilokarpin, degisken derecelerde
akomodasyon spazmina ve pupiller konstriksiyona neden olmaktadir.

Pediyatrik populasyon

1 ay ve daha biyk hastalarda maksimum %2 konsantrasyonda olmak tizere pilokarpinin okdiler
kullanimina dair literatiirde ¢calismalar mevcuttur. Fakat, kullanilan doz ve etkinlik bakimindan
veriler kisithidir. Giivenlilik verileri, ¢ocuklarda belirgin bir guvenlilik unsuru belirtmemekte
veya cocuk ve erigskin hastalar arasinda giivenlilik profili acisindan belirgin bir fark
gOstermemektedir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

%1 pilokarpin hidrokloriir veya nitrat ¢Ozeltisinin konjonktival keseye topikal olarak
uygulanmasindan sonra miyozis 10-30 dakika i¢inde, maksimum etki 30 dakika i¢inde baslar.
Miyozis genellikle 4-8 saat, nadiren 20 saate kadar devam eder. Goz i¢i basincindaki azalma
60 dakika icinde belirgin hale, 75 dakika iginde en yiiksek seviyeye ulasir ve kullanilan
pilokarpin konsantrasyonuna bagli olarak 4-14 saat kadar devam eder. Akomodasyon spazmi
yaklasik 15 dakika i¢inde baglar ve 2-3 saat surer.

Dagilim:
Veri yoktur.

Biyotransformasyon:
Veri yoktur.

Eliminasyon:
Veri yoktur.
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5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum klorur

EDTA disodyum

Borik asit

Polivinil pirolidon

Hidroklorik asit

Sodyum hidroksit

Distile su

6.2 Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
6.3 Raf omru

12 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Uriiniin kapag1 agildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmasi kosulu ile 28
giin icerisinde kullanilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 5 mL’lik plastik tipa {izerine oturtulmus plastik damlalikli esmer renkli cam
siselerde ve kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolll Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. VE TiC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

144/89
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9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHi

[k ruhsat tarihi: 10.05.1988
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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