KULLANMA TALIMATI

10PIDINE % 0.5 steril oftalmik soliisyon
Goze damlatilarak uygulanir.

o FEthin madde: 1 ml ¢bzelti, 5.75 mg apraklonidin hidrokloriir (5 mg apraklonidine
esdeger) icerir.

» Yardimca maddeler: Sodyum asetat trihidrat, sodyum kloriir, benzalkonyum kloriir,
konsantre hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayar1 igin), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.,
o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza dansiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacim kullavinu sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigruzi séyleyiniz.
» Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag haklanda size énerilen dozun iizerinde
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. TOPIDINE nedir ve ne icin kullanthy?

2. IOPIDINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. IOPIDINE nasi kullanilr?

4.  Olast yan etkiler nelerdir?

5. IOPIDINE’in saklanmas:

Basghklan yer almaktadayr.

1. IOPIDINE nedir ve ne icin kullanahr?
IOPIDINE, kilitli kapak igeren 5 ml’lik plastik giivenlik emniyetli sise (DROP-TAINER)
iceren bir ambalajda sunulan bir g6z damlastdir. Berrak, renksiz ila agik sar1 renkli bir
¢Ozeltidir.

IOPIDINE etkin madde olarak apraklonidin igerir.

IOPIDINE sempatomimetikler olarak adlandirilan glokom tedavisinde kullamlan ilag
grubunun bir iiyesidir. Géz{ler)deki siv1 basincimi diistirmede etkilidir.

IOPIDINE gozdeki ytiksek basimnci diigiirmek igin kullamlir, Bu basmg glokom adi verilen
hastah@a neden olabilir.

Doktorunuz goz basincimz: dlgerek, kullandiginiz ilaglarla gdz igi basmcmizin tam olarak
kontrol altina alinamadigini buldugunda IOPIDINE, kullandigmiz diger ilaglarla birlikte bu
artmg géz basmecim diistirmek icin kisa siireli tedavide kullamilir. Doktorunuz tarafindan
aksi belirtilmedikge, tiim bu ilaglari kullanmaya devam etmeniz 6nemlidir.

IOPIDINE nin es zamanl kullammu gbziiniiziin/gozlerinizin glokom cerrahisi ihtiyacinm
geciktirebilir.
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2, IOPIDINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IOPIDINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.,

Eger;

e 12 yasmdan kiicitkseniz,

e Apraklonidin, kionidin veya IOPIDINE’in yardimet maddelerinden herhangi birine
alerjiniz varsa,

* Halihazirda monoamin oksidaz inhibitérii ve trisiklik antidepresan veya sistemik
sempatomimetik (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar) kullamyorsaniz,

¢ Ciddi, stabil olmayan veya kontrol edilemeyen kalp hastaligi veya dolasim bozuklugu
gecmigi olan hasta iseniz.

IOPIDINE’i agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

IOPIDINE, bir slire kullamildiktan sonra, géz basmncimzi kontrol etmeye devam
etmeyebilir. Doktorunuz IOPIDINE’i kullandigimz siirece hala igse yarayip yaramadigi
gormek icin siklikla kontrol edecektir.

IOPIDINE gbz(ler)deki basinci digiiriirken, go6z(ler)deki basmcin kontrol altinda
oldugundan emin olmak igin, goz tansiyonunuzu dizenli olarak kontrol ettirmis
olmalisiniz.

IOPIDINE, gozde kizariklik, g6zde kasinti, gozyasi iiretiminde artma, anormal goz
hassasiyeti, g6z ve goz kapag diismesi ile karakterize olan, alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir. E§er bu reaksiyonlar olusursa, tedaviyi birakmiz.

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

IOPIDINE sadece kisa stireli tedavi igindir. Uzun siire kullanildiginda etki kaybi
gbdzlenebilir, Doktorunuzun periyodik olarak gérme alaminizi kontrol etmesi gerckebilir.

Gegmisinizde asagidaki hastaliklar varsa dikkatli kullanmiz ve doktorunuza danisiniz;

»  Vasovagal atak (kan basincinin ani diigmesine bagli bayilma) veya baygmlik nébeti,

* Anjina (g6giis agnisy), ciddi damar yetmezlik, yakin zamanda gegirilmis kalp krizi,
kalp yetmezligi, kardiyovaskiiler hastalik, beyinde damar hastaliklari, b&brek
fonksiyonlarinda yetmezlik veya inme dahit dolagim ile ilgili hastaliklar

e Bdobrek ve karaciger yetmezligi

e Depresyon

e Seker hastalif) (diyabet) veya diisiik kan basinci: IOPIDINE titreme ve kalp atiminda
hizlanma gibi kan sekerinde ani diismenin belirti ve semptomlarini gizleyebilir.

Eger baska ilaglar kullamiyorsaniz, liitfen ‘Diger ilaglar ile birlikte kullammr® bélimiini
okuyunuz. :

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

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

Hamilelik
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llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsimz.
IOPIDINE hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
IOPIDINE emzirme déneminde kullamlmamahdar.

Arag ve makine kullanimm
Bu tip ilaglar kendinizi uykulu ve sersem hissetmenize neden olabilir. Bu etkiler griiliirse,
ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

TIOPIDINE’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger kontak lens kullamyorsaniz. IOPIDINE’] kullanmadan 6nce kontak lensleri (yumusak
veya sert) ¢ikariniz ve lensleri takmadan once 15 dakika bekleyiniz. IOPIDINE’in i¢indeki
koruyucu (benzalkonyum kloriir) géz tahrigine neden olabilir ve ayrica yumusak kontak
lenslerin rengini bozdugu bilinmektedir.

IOPIDINE sodyum igermektedir ancak, uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyari
gerckmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi
Eger monoamin oksidaz inhibitérii antidepresanlarini (depresyona/ruhsal ¢okiintiiye karsi
etkili ilaglar) kullaniyorsaniz, IOPIDINE kullanmamalisiniz.

Trisiklik antidepresan (depresyona/ruhsal ¢okiintitye kars: etkili ilaglar) kullanan hastalarda
dikkatli olunmasi tavsiye edilir.

IOPIDINE bazi agr1 kesiciler, sakinlestiriciler, anestezikler ile etkilesebilir ve baz1 kalp
problemlerini veya yliksek kan basincini tedavi etmek igin kullamlan bazi ilaglarin
(digoksin veya dijitoksin) etkisini arttirabilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczactmza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. IOPIDINE nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Olagan doz, gdze veya gozlere giinde ii¢ kez bir damladir. Onerilen maksimum tedavi
siiresi bir aydir. Ancak gerekliyse, doktorunuz daha uzun bir tedavi siiresi énerebilir.

IOPIDINE sadece gdziiniize damlatma amaciyla kullanilmalidrr.

G6z damlasimin uygulanmasindan sonra, asagidaki dnlemler kana gececek ilag miktarmin
sinirlanmasina yardimei olur.

» 6z kapagini 2 dakika kapali tutunuz.
* Gozyasi kanalni parmagmizla 2 dakika kapatmiz.
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IOPIDINE ve diger g6z damlalarinn es zamanli kullanilmasi durumunda, iki uygulama
arasinda on ila on bes dakika kadar beklemelisiniz,

Uygulama yolu ve metodu:

ul

10.

11.
12.

1 2 3 4

IOPIDINE’in sisesini almiz.

Ellerinizi yikaymiz.

Sigenin kapagini aginiz.

Siseyi, bagparmaginiz ve orta parmaginiz arasinda ucu asag1 bakacak sekilde ters
tutunuz (Sekil 1).

Bagiuzi arkaya yaslayimz. Temiz parmaginizla g6z kapagimzi, géz kapagimz ile
g6ziiniiz arasinda bir cep olusana kadar aginiz. Damla buraya damlatilacaktir

(Sekil 2).

Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardm olacaksa bir ayna
kullanimz.,

Damlay1 goziiniize veya goz kapagiuza, géztiniiziin ¢evresine veya baska yiizeylere
degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

Her seferinde bir damla IOPIDINE damlatmak igin ters sisenin dibine hafifce basiuz
(Sekil 3).

IOPIDINE’i kullandiktan sonra, géz kapaginizi serbest birakimz, goziiniizii kapatiniz
ve bir parmagmizla burnunuzun yanindan goziintiziin kenarma bastrmiz (Sekil 4).
Bu IOPIDINE’in viicudunuzun diger bilgelerine gegmesini engellemeye yardimet
olur.

Eger damlay1 iki goziiniizde de kullaniyorsaniz, diger géziiniiz igin ayn1 uygulamay:
tekrarlayimiz.

Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatmiz.

Diger siseyi agmadan 6nce, bir siseyi tamamen kullanmniz.

Eger damlay1 goziiniizden digar1 damlatirsamiz tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kallanima:
12 yaginn altinda olan gocuklarda IOPIDINE nin kullanilmas: tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaghlarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimz ile aynidir,

Ozel kullanim durumlan:
Bébrek / Karaciger yetmezligi:
IOPIDINE bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidar.
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Eger IOPIDINE in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerckenden daha fazla IOPIDINE kullandiysamz

Goziiniizti ik su ile yikayimiz. Diger kullamma kadar bagka damla damlatmayiniz.
Ozellikle gocuklarda kazara yutulmast durumunda, dozasiminin belirtileri kan basincinda
diisme, halsizlik, uykululuk hali, kalp atimmn yavaslamasi, hipoventilasyon (yavas bir
sekilde soluk alip verme) ve kas kasiimasidr.

TOPIDINE den kullanmaniz gerekenden fazlastm kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TIOPIDINE’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

IOPIDINE’i kullanmay1 unutursamz, planlandigi gibi bir sonraki doz ile devam ediniz.
Ancak, sonraki dozunuza yakm bir zamandaysa, kagirilan dozu atlaymiz ve normal doz
planmniza devam ediniz.

IOPIDINE ile tedavi sonlandinldigindaki olusulabilecek etkiler
Doktorunuza damsmadan IOPIDINE’i kullanmay: brakirsamz, gdziintizdeki basing
kontrol edilemez ve bu durum gérme kaybina neden olabilir.

4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi IOPIDINEin igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gtisterildigi sekilde sirlanmugtir:

Cok yaygin . 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanim birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yayginolmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastaun birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastann birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gpriilebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e oz iltihabi
* Gobzde veya goz kapaklarmin iginde kizariklik
o (Goz kasintis

Yaygin
e Nezle
e Bas agrisi
» Tat alma bozuklugu
e (dz kapaginda sisme
e  (Go6zde kuruluk
o G0z kapaginda folikiil
e Gozlerde yabanci cisim hissi
e (G0z kapa@ kenarinda ¢apaklanma
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Gézyasinda artig

Go6zde rahatsizhik

Burun kurulugu

Agiz kurulugu

Dermatit (bir tiir deri hastalig)
Kuvvetsiziik (gligten diigme)

Yaygm olmayan

Depresyon

Sinirlilik

Sersemlik

Koordinasyon bozuklugu

Uyuklama hali

Go6zbebeginde genisleme

Goz kapaginda kabuklanma

Gozlin saydam cisminin (kornea) iltihabi
Gobziin saydam cisminde (kornea) bozukluk
Gorme bozuklugu

Gorme keskinliginde azalma

Isiktan ya da aydinliktan rahatsiz olma (fotofobi)
Bulanik gérme

Gozde segirme

G0z kapag kenarindaki yag bezelerinin iltihabi (blefarit)
(G6z kapaginda diisitklitk

G6z kapaginda kizariklik

G6z kapag! bozukluklar:

Go6z agris

Gozde sislik

(G6z kapaginda iltihap

Goz kapag bozukluklar

Gozde akint1

Gozde tahrig

Nefes darhigi

Burun akintist

Bogazda tahrig

Astim

Bulant:

Kabizlik

Temasla ortaya ¢ikan deri hastalig1 (kontakt dermatit)
Yiizde 6dem

Kas agrisi

Goglis agrisi

Kiriklik

Yorgunluk

Uyaranlara kars1 asir1 duyarh olma (iritabilite)
Korneal lekelenme

Kalp atim diizensizligi
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» Damarlarda genigleme

Cok seyrek
e Uyusma
e Uykusuzluk

Cocuklarda kullanimi:

[IOPIDINE 12 yasm altindaki ¢ocuklarda kullamilmamalidir, Tek bir doz IOPIDINE
uygulanilsa dahi yenidoganlarda ve bir yagm altmdaki gocuklarda halsizlik, kalp atimmin
yavaslamasi ve azalmug oksijen doygunlugu da dahil reaksiyonlar raporlanmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacwzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz
ile konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattmi da
kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimiz.

. IOPIDINE’in saklanmas)
IOPIDINE’i ¢ocuklarin goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2-27 °Cde saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IOPIDINEi kullanmayiniz.,
Son kullanma tarihi belirtilen aym son giiniine kadardur.

Mikrop kapmay1 &nlemek igin ilaci agtiktan 4 hafta sonra siseyi atimz. Siseyi agtiginiz
tarihi asagidaki boliime yaziniz.

Acildigr tarih:
Herhangi bir 6zel saklama talimati yoktur.

Cevreyi korumak amaciwyla kullanmadiginiz ilact sehir suyuna veya ¢ope atmayniz. Bu
konuda eczactmiza danmsimiz.

Ruhsat Sahibi:  Alcon Laboratuvarlari Ticaret A.S.
Kavacik Ticaret Merkezi Kavak Sok. )
No: 18 B-Blok Kat: 1 34805Kavacik-Beykoz / Istanbul

Uretim yeri:  Alcon Pharmaceuticals Ltd./Isvigre lisanst ile
Alcon -Couvreur Rijkswek 14, B-2870 Puurs
Belcika

Bu kullanma talimatr ............. tarihinde onaylanmustir.
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