Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/vyzulta-024-mgml-goz-damlasi-cozelti-5-mI-8681738610048/

KULLANMA TALIMATI

VYZULTA® 0,24 mg/ml goz damlasi, ¢ozelti
Steril
Goze damlatilir.

e Etkin madde: Latanoprosten bunod.

e Yardimci maddeler: Benzalkonyum klortir, polisorbat 80, edetat disodyum dihidrat, sodyum
sitrat dihidrat, susuz sitrik asit, gliserin, enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bukullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o  FEgerilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VYZULTA nedir ve ne icin kullanilir?

2. VYZULTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VYZULTA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VYZULTA’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. VYZULTA nedir ve ne i¢cin kullanilir?

VYZULTA, seffaf ila hafif sar1 ¢6zelti formundadir.

VYZULTA, etkin madde olarak 0,24 mg latanoprosten bunod igerir. Latanoprosten bunod,
prostaglandin analogu adi verilen gruba dahil bir ilagtir. Bu ilaglar, géziin i¢indeki akiskan
stvinin kan akimina dogru olan dogal disa akimini artirir. VYZULTA etkisini, temelde tek bir

molekiil i¢inde birlestirmis iki farkli molekiiler yap1 araciligryla gosterir.

VYZULTA, 7.5 mI’lik, seffaf diisiik dansiteli polietilen (LDPE) sisede kontrollii damlalikli,
acik mavi renkli polipropilen kapakla sunulmaktadir.

VYZULTA, acik a¢ili glokomu (g6z tansiyonuna bagli gérme sinirinde hasar) ya da okiiler
hipertansiyonu (gdzdeki yiiksek tansiyon) olan hastalarda géz i¢i basmcinin (GIB)
azaltilmasinda kullanilir.
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G0z i¢i basicinin siirekli yiiksek seyretmesi, géz sinirine zarar vererek, gérme kaybina yol
acabilir.

2. VYZULTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VYZULTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
» Latanoprosten bunod’a veya VYZULTA ’in igerigindeki yardimci maddelere karsi
hassasiyetiniz (asir1 duyarliliginiz/alerjiniz) varsa

VYZULTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

VYZULTA iriste (goziin renkli kismi1) kalic1 olabilen kahverengi pigmentasyon artigsina yol
acabilir. VYZULTA kullanimu ile, ilag¢ kesildikten sonra genellikle geri doniisiimlii olan g6z
kapag1 derisinde koyulagma olasilig1 da bulunmaktadir.

VYZULTA tedavi sirasinda tedavi edilen gozdeki kirpik ve ince tiiylerde degisiklige neden
olabilir. Bu degisiklik kirpiklerin veya ince tiiylerin uzunluk, kalinlik, pigmentasyon ve/veya
uzama yonii bakimindan esitsizligiyle sonuclanabilir. Kirpik degisiklikleri tedavinin
kesilmesinden sonra genellikle geri doniistimliidiir.

GOz ylizeyi enfeksiyonlarina yol agtig1 bilinen bakteriler tarafindan bulagsmay1 6nlemek i¢in
damlaligin ucunun goz, gozii cevreleyen yapilar, parmaklar veya baska herhangi bir ylizeyle
temas etmesinden kag¢mniniz. Kirlenmis tirlinlin kullanilmasi, gézde ciddi hasara ve goérme
kaybina neden olabilir.

Herpes simpleks adi verilen viriisiin neden oldugu bir g6z enfeksiyonu gegiriyorsaniz veya daha
once gecirdiyseniz VYZULTAy1 dikkatli kullaniniz.

Yeni bir goz hastaliginiz (6rnegin, travma veya enfeksiyon) ortaya ciktiysa, gorme
keskinliginde ani bir diisiis olduysa, géz ameliyati gecirdiyseniz veya herhangi bir okiiler
reaksiyon, Ozellikle konjonktivit (géz kapaklarinin i¢ ve gozlerin beyaz kismini (sklera)
kaplayan ince ve seffaf zarn iltthaplanmasi) ve goz kapagi reaksiyonlar1 gelisirse
VYZULTA'ya devam etmeden 6nce hemen doktorunuza daniginiz.

G0z ici iltihab (inflamasyon) dykiiniiz varsa VYZULTA’y1 dikkatli kullaniniz. Eger aktif goz
ici iltithabiniz (inflamasyon) varsa durumu siddetlendirebileceginden VYZULTA’y1
kullanmay1niz.

VYZULTA gibi ilaglar ile tedavi sirasinda goz kiiresinin arkasindaki ag tabakanin (retina)
merkezi olan sar1 nokta (makula) bolgesindeki kistoid 6dem bildirilmistir. VYZULTA bu tip
risk faktorii olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Glokom (gdz tansiyonuna bagli gérme sinirinde hasar) olarak bilinen hastaligin farkli ¢esitleri
vardir. VYZULTA, glokomunuzun uygun tiirde olmasi durumunda doktorunuz tarafindan

recete edilecektir. Doktorunuzun regetesi olmadan kullanmayiniz.

Siddetli astiminiz varsa veya astiminiz iyi kontrol edilemiyorsa VYZULTA’y1 dikkatli
kullaniniz.

Uriin benzalkonyum kloriir i¢erdiginden, kontak lenslerinizi VYZULTA uygulamasindan énce
¢ikariiz. Goz irritasyonuna neden olabilir. Yumusak kontak lenslerle temasindan kagininiz
Lensleri uygulamadan 15 dakika sonra yeniden takabilirsiniz. Yumusak kontakt lenslerin
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renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Hamileyseniz, hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz veya emziriyorsaniz doktorunuza danismadan
kullanmayniz.

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

VYZULTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VYZULTA’nin  kullanom yolu sebebiyle yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi

beklenmemektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda VYZULTA kullanimu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. Bu nedenle,
VYZULTA gebelik sirasinda gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir. Doktorunuz risk-yarar
degerlendirmesi yaparak, bu iirtinii kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Latanoprosten bunod'un aktif maddesi ve metobolitleri anne siitiine gecebilir. Bu nedenle,
VYZULTA emzirme sirasinda kullanilmamalidir ya da emzirme durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Diger goz damlalarinda olabilecegi gibi, VYZULTA uygulamasindan sonra gegici olarak
bulaniklik, kizariklik, agri ve kasinma yasayabilirsiniz. VYZULTA uygulandiktan sonra
gdérmeniz netlesinceye kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

VYZULTA’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir icermektedir. Gozde tahrise sebebiyet verebilir.
Yumusak kontak lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz ve
lensi takmak i¢in uygulamadan sonra en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt
lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Benzalkonyum kloriir ayrica, 6zellikle géz kurulugunuz veya korneanizda (goziin renkli
kisminin 6niindeki saydam tabaka) rahatsizlik varsa gozde tahris hissine neden olabilir. Bu ilac1
kullandiktan sonra goziiniizde olagandisi bir his, batma veya agr1 oluyorsa doktorunuzla
konusunuz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Eger VYZULTA ile birlikte baska goz ilaci/ilaglart kullaniyorsaniz, ilaglar1 en az 5 dakika
araliklarla uygulayimiz.

Bununla birlikte ayn1 VYZULTA gibi prostaglandin analogu ad1 verilen gruba dahil bir ilaci,
VYZULTA birlikte kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
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kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. VYZULTA nasil kullanilir?

VYZULTA sadece goze damlatilarak uygulanir, g6z i¢ine enjekte edilmez.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Etkilenmis goz(ler)e giinde 1 kez aksamlar1 1 damla damlatiniz.

VYZULTA’y1 ilk kez agtigimmizda, kutuda gordiigiiniiz bir bosluga siseyi acgtigmiz tarihi
yazabilirsiniz, boylelikle ilacin acildiktan sonra 8 hafta olan kullanim siiresini agmamis
olursunuz.

e Uygulama yolu ve metodu:

1. ilacimzi kullanmadan 6nce ellerinizi iyice yikaym. Kapagimi agin. Basinizi hafifce geriye
atip alt goz kapagimizi kii¢iik bir cep olusacak sekilde yavasca ¢ekin. Damla bu alana
damlatilacaktir.

2. Damlaligin ucunu asag1 bakacak sekilde goziiniiziin iizerinde tutun. Goziin burun
tarafindaki kdsesine parmaginizla bastirin.

3. Yukariya, damlalik ucundan uzaga bakin ve siseyi hafifce sikarak, tedavi edilecek goziiniize
SADECE bir damla damlatin, gz kapali olarak bir dakika kadar bu sekilde tutulmalidir.

4. Damlalik ucunu gozler, eller, parmaklar veya farkli bir yiizeylere degdirmemeye dikkat

ediniz. Damlalik ucunun kontamine (kirli) olmasi, géziiniizde enfeksiyona sebep olabilir.

Damla goziiniiziin i¢ine damlamazsa bir kez daha deneyin.

6. Eger doktorunuz her iki g6z i¢in de ila¢ kullanilmasini s6ylemisse, ayni islemleri diger goz

i¢in tekrarlayiniz.

Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Doktorunuz gbze damlatmaniz icin baska ila¢ da regete etmisse, ilaclar1 en az beg dakika

arayla damlatiniz.

i

o

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanima:
VYZULTA’ nin, uzun siireli kronik kullanimi takiben artan pigmentasyon ile ilgili potansiyel
giivenlik endigeleri nedeniyle 16 yas ve altindaki pediyatrik hastalarda ve genglerde
kullanilmast 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

Genel anlamda yaslhlar ve diger yetiskin hastalar arasinda giivenlilik veya etkililik agisindan
klinik farkliliklar gézlenmemistir.

e Ozel kullanim durumlar
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi ile ilgili bir calisma yapilmamustir.

Eger VYZULTA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Sayfad /7

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MOFyRG83Q3NRZmxXS3k0SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/vyzulta-024-mgml-goz-damlasi-cozelti-5-ml-8681738610048/

Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/vyzulta-024-mgml-goz-damlasi-cozelti-5-mI-8681738610048/

Kullanmamz gerekenden daha fazla VYZULTA kullandiysamz:

VYZULTA nin goze asir1 dozda uygulanmasi ile ilgili degerlendirme yapilmamustir.

Goze cok fazla VYZULTA damlattiysaniz, gozlerde az miktarda bir yanma, gozlerinizde
sulanma ve kirmiziya donme olabilir, bu durum sizi rahatsiz ediyorsa doktorunuzdan tavsiye

almiz. VYZULTA kazara i¢ildiyse hemen doktorunuzu arayiniz.

VYZULTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VYZULTA’y1 kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
VYZULTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi VYZULTA nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmaigtir:

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 : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Iris olarak bilinen, gdziin renkli kismindaki kahverengi pigment miktar1 artis1 nedeniyle,
g0z renginizde kademeli olarak gergeklesen degisiklik. Eger géz renginiz birkag rengin
karisimindan olusuyorsa, (mavi—kahverengi, gri—kahverengi, sari—kahverengi veya
yesil-kahverengi gibi) bu yan etki ile karsilagsma ihtimaliniz goz rengi tek bir renk
olanlara (mavi, gri, yesil veya kahverengi gozler) kiyasla daha ¢oktur. G6z rengindeki
degisikligin meydana gelmesi yillar alabilecegi gibi genellikle tedavinin 8 ay1 igerisinde
fark edilebilir. Renk degisimi kalic1 olabilir ve eger VYZULTAy1 sadece tek goziiniliz
icin kullantyorsaniz daha kolay fark edilebilir. G6z rengi degisikligi baska bir probleme
neden olmaz. VYZULTA tedavisi kesildikten sonra goz rengi degisikligi devam etmez.

e (Gozde kizariklik.

e (Gozde tahris (yanma, batma, kasinti ve yabanci cisim hissi). Eger goziiniizii asiri
derecede yasartacak veya ilact birakmaniza sebep olacak kadar ciddi tahris
yastyorsaniz; derhal doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusun (Bir hafta
icinde). Durumunuz i¢in uygun tedavi almanizi saglamak i¢in tedavinizin gbzden
gecirilmesi gerekli olabilir.

e Tedavi edilen gozdeki kirpiklerde ve ayva tiiylerinde degisiklik (uzama, renk
koyulasmasi, kalinlagma, sayisinda artis).
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Yaygin:
e (ogu belirtisiz olan goziin 6n kismindaki saydam ve egimli dokuda noktasal iltihap
(punktat keratit)
Gozde agr
G0z kapag iltihabi (blefarit)
Is1ga kars1 hassasiyet (fotofobi)
G0z kapaklarinin i¢ ve gozlerin beyaz kismini (sklera) kaplayan ince ve seffaf zarda
iltihap (konjonktivit)

Yaygin olmayan:

e (G0z i¢i inflamasyonu (yangi), konjonktivada (géz kapaklariin i¢ ve gézlerin beyaz

o kismini (sklera) kaplayan ince ve seffaf bir zar) 6dem, goz kapaginda sislik, gozde
kuruluk, keratit (goziin yiizeyinde iltihaplanma veya tahrig), bulanik gorme, iiveit
(g6ziin damar tabakasinda iltihaplanma), makiiler 6dem (retinada sislik)
Deri dokiintiisii
Anjina (gogiis agrist), palpitasyon (kalp ritminin farkinda olacak sekilde ¢arpinti)
Astim, dispne (nefes darlig)
Bas agrisi, sersemlik (bas donmesi)
Kas agris1, eklem agrisi

Seyrek:
o Irit (g6ziin renkli kisminin iltihaplanmasi), korneada (gdziin renkli kisminin 6niindeki
e saydam tabaka) 6dem, periorbital 6dem (gdziin yiizeyinde sislik veya siyrilma/hasar
e semptomlari, goz ¢evresinde sislik), yanlis yone uzayan kirpikler veya fazladan bir sira
e kirpik, gbz ylizeyinde yara izi, iris kisti (goziin renkli kismi igerisinde olusan igi sivi
dolu kist), g6z kapaklarinda cilt reaksiyonlari, g6z kapaklarinin derisinde koyulasma.
Astimda koétiilesme.
e Deride kasint1 hissi.
e (Gozde, herpes simpleks adi verilen virlisiin neden oldugu bir enfeksiyon gelisimi.

Cok seyrek:
e Kalp hastalig1 bulunan hastalarda anjinada (gogiis agrisi) kotiilesme
e G0z kapag1 kivriminin derinlesmesiyle goziin ¢ukurlagsmis olarak goriinmesi

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ 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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VYZULTA’mn saklanmasi
VYZULTA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/vyzulta-024-mgml-goz-damlasi-cozelti-5-mI-8681738610048/

VYZULTA’y1 agmamigsaniz 2-8°C’nin arasindaki sicaklikta buzdolabinda saklayiniz. Isiktan
koruyunuz. Dondurmayiniz.

Ik ag1lmay1 takiben 2-25°C arasinda saklanmas sartiyla 8 hafta icinde kullaniimalidr.
Ambalajin iizerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra VYZULTA 'yt kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Bausch & Lomb Saglik ve Optik Uriinleri Ticaret A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri:
Bausch & Lomb Inc. 8500 Hidden River Parkway Tampa Florida/ABD

Bu kullanma talimati 28/12/2021 tarihinde onaylanmistir.
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