KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PILOSED % 2 goz damlas1
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her 1 mL’sinde 20 mg pilokarpin hidrokloriir igermektedir.

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0,10 mg/mL
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1.” e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

G0z damlasi
Berrak ve renksiz ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

PILOSED % 2 goz damlasi, basit kronik (agik acili) glokom, akut (kapali acili) glokom,
iridektomiye bagli kapali a¢ili glokom, sekonder glokom (iiveite bagli olanlar harig),
midriyatik ve sikloplejiklerin etkilerini ortadan kaldirma amaciyla kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi:

Kronik glokomda, dort ila alti saatte bir 1-3 damla onerilir. Akut glokomda, cerrahi
miidahaleden 6nce goz ici basincini diisiirme amaciyla, 3-4 kez 10 dakikada bir damlatilir ve
eger gerekirse daha uzun aralar ile devam edilir.

Uygulama sekli:

Acmak icin asagidaki sekilde hareket edilmelidir:

o Kapak acgilir

o Altindaki halka atilir

e Kapak tekrar tamamen ve sikica vidalanir. Boylece damlaliktaki membran delinir ve
damlalik akmaya baglar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda kullaniminin giivenilirligi ve etkinligi kanitlanmamustir.
Doktor tavsiyesine bagl olarak kullanilabilir.
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Geriyatrik popiilasyon: Doz ayarlamas1 gerekmemektedir.
4.3. Kontrendikasyonlar

[lacin igeriginde bulunan maddelere karsi asir1 duyarlig1 bulunanlarda, akut iiveit ve iritis gibi
miyozis istenmeyen durumlarda PILOSED % 2 kullanilmamalidir. Ayrica yumusak kontakt
lens kullanan hastalarda da kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri

e PILOSED % 2 lokal olarak kullanilir, enjekte edilmez.

e Astimlilarda kullanirken dikkatli olunmalidir.

e Ogzellikle katarakti olan yaslilarda pilokarpinin olusturdugu miyozis nedeniyle karanliga
adaptasyonda giicliik goriilebilir

e Korneal abrazyonu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Basit kronik glokom tedavisinde normal dozlar kullanildiginda nadiren sistemik reaksiyonlar
goriiliir. Akut kapali agili glokomda ise sistemik reaksiyon gelisme olasilig1 yiiksek dozlar
kullanildiginda g6z 6niinde bulundurulmaldir. Ozellikle akut kalp yetmezligi, kisa siire dnce
gecirilmis miyokart infarktiisii, belirgin vagotoni, spastik gastrointestinal durumlar, ciddi
bradikardi, hipotansiyon, hipertiroidi, epilepsi, bronsiyal astim, peptik iilser, hipertansiyon,
idrar yolu obstriiksiyonu ve belirgin vazomotor instabilitesi veya Parkinson hastaligi olanlarda
dikkatli kullanilmalidir.

Tiim miyotiklerde oldugu gibi, bilinen duyarliligi olan ve daha onceden retinal problemi
oldugu bilinenlerde retina dekolmani nadiren bildirilmistir. Bu yiizden hastalara tedaviye
baslamadan 6nce 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 araciligi ile genis
emilim alanlar1 olan nazal ve faringeal mukozaya gecisi engellenir. Bu uygulama &zellikle
cocuklarda tavsiye edilir.)

Icerigindeki benzalkonyum kloriir gézde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt
lenslerle temasindan kaginimiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak
icin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina
neden oldugu bilinmektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PILOSED % 2’nin diger ilaglar ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Klinik olarak ispatlanmamis olmasina ragmen, pilokarpinin miyotik etkisi, uzun siireli veya
sistemik kortikosteroid tedavisi, sistemik antikolinerjikler, antihistaminikler, petidinler,
sempatomimetikler veya trisiklik antidepresanlar tarafindan antagonize edilebilir. Iki farkli

miyotik ilacin birlikte kullanilmasi, ilaglar aras1 antagonizm ve her iki ilag ile tedaviye yanit
alimamama potansiyelinden dolayi tavsiye edilmez.
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Eger birden fazla medikal oftalmik {irtin kullanilacaksa, ilaglar 5 dakika ara ile
uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismas1 bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim ¢aligmas1 bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

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

Gebelik donemi
Hamilelerde yapilmig yeterli calisma olmadigindan, mutlak endikasyon bulunmadikca
hamilelerde kullanim1 6nerilmemektedir.

Laktasyon donemi
Anne siitline gecip gecmedigi bilinmediginden Otliri emziren annelerde dikkatle

kullanilmalidir.

I'_iJreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ve fertilite ile ilgili insanlar {izerinde yapilmis bir ¢alisma mevcut degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Karanliga uyum giicliigline, akomodasyon spazmina neden olabilir. Bu nedenlerle tedavi
almakta olan hastalar gece ara¢ ve makine kullanmamali ve az 1sikli ortamlarda tehlike
yaratabilecek davranislardan kaginmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalar ve satig sonrasi gozetim calismalarindan elde edilen verilere gore
istenmeyen etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.

Sikliklar s$Oyle tanimlanabilir: Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin
olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin: Bas agrisi

Goz hastahiklar
Cok yaygin: Gozde kaginma
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Yaygin: Gozde agr1, periorbital agr1, miyopi, fotofobi, bulanik gérme, konjonktival hiperemi
Yaygin olmayan: Retina dekolmani

Bilinmiyor: Yanma, silier spazm, konjonktival vaskiiler konjesyon, goz yasarmasi, lens
opasitesi, retinal ayrilma, supratemporal ve orbital agri, géorme derecesinde azalma, vitroz
kanama, kapali acili glokom, gz kapagi kasinda spazm, gozde tahris, lakrimasyon artisi, goz
kapaklarinda ve konjonktivada hassasiyet, pupiller blokta artis

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: Bradikardi, hipotansiyon
Bilinmiyor: Hipertansiyon, tasikardi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar
Bilinmiyor: Bronsiyal spazm, pulmoner 6dem

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulanti
Bilinmiyor: Diyare, tiikiiriik salgisinda artis, kusma

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar:
Yaygin: Asir1 terleme

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

PILOSED % 2’nin gdze uygulanmasini takiben sistemik reaksiyonlar nadirdir.

Eger yanlishikla yutulursa, kusma ve gastrik lavaja neden olabilir. Toksisite belirtileri
(tiikiirtik salgilama, gdz yasarmasi, terleme, bulanti, kusma ve diyare) meydana gelebilir. Eger
bdyle bir durum meydana gelmesi halinde atropin gibi antikolinerjik ajanlarla tedavi
gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapoétik grup: Antiglokom preparatlar ve miyotikler
ATC kodu: SO1EBO1

PILOSED, % 2 steril pilokarpin hidrokloriir ¢dzeltisidir. Pilokarpin gdzdeki kolinerjik
reseptorleri direkt olarak uyaran parasempatomimetik bir ajandir. Irisin sfinkter kasini ve
siliyer kas1 kontrakte ederek miyozis ve akomodasyon spazmi yapar. G6z i¢i basincini hiimor
akoziin geri emilimini arttirarak diisiirlir. Ayn1 zamanda hiimér akoziin salgilanmasini da
inhibe eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Miyotik etkisi 10-30 dakika i¢inde baslar ve 4-8 saat siirer. GOz i¢i basincinda
azalma ise 75 dakika i¢cinde maksimuma ulasir ve 4-14 saat siirer.
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Dagilim: Pilokarpin, kornea yag-su-yag bariyerini gegebilir. Bu sayede, goze topikal olarak
uygulandiktan sonra iyi okiiler penetrasyon meydana gelir. Insanlarda 2 damla % 2’lik ¢ozelti
uygulamasindan 20 dakika sonra g6z sivisindaki konsantrasyon % 0.2 olarak gdzlenir.

Biyotransformasyon: Pilokarpin kolinesteraz tarafindan hidrolize edilir.

Eliminasyon: Pilokarpin, diger bilesenlerle birlikte idrar ile viicuttan uzaklastirilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum klortir

Disodyum EDTA

Borik asit

Polivinil pirolidon

Sodyum hidroksit (pH ayarlayici)
Hidroklorik asit (pH ayarlayici)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.

Acilincaya kadar sterildir. A¢ildiktan sonra 15 giin i¢inde tiikketilmelidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, beyaz kapakli kendinden damlalikli sisede kullanma talimati ile birlikte
sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis {irtinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

8. RUHSAT NUMARASI

144/90
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9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 10.05.1988
Ruhsat yenileme tarihi: Bilimsel inceleme sonuglart uygun bulunmus olup ruhsatname

gecerliligini korumaktadir.

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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