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KULLANMA TALIMATI

CF 19,8 mg Disc Jel

Iyontoforez yoluyla cilde uygulanir.

Etkin madde: Her bir disk jel 19,8 mg pilokarpin nitrat icerir.

Yardimc1 maddeler: Metil paraben (E 218), propil paraben (E 216), bakteriyolojik

agar, deiyonize su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinku sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2
3.
4
5}

CF 19,8 mg Disc Jel nedir ve ne icin kullanilir?

CF 19,8 mg Disc Jel’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CF 19,8 mg Disc Jel nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CF 19,8 mg Disc Jel’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1

. CF 19,8 mg Disc Jel nedir ve ne icin kullamlir?
e CF 19,8 mg Disc Jel pilokarpin nitrat etkin maddesini icermektedir.
e CF 19,8 mg Disc Jel disk jel halinde deriye elektrik akimi verilerek ilacin
dokulara girmesini saglayan iyontoforez adi verilen bir yoldan uygulanir.
e CF 19,8 mg Disc Jel kistik fibrozisi diisiindiiren klinik bulgulart olan hastalarda
tan1 veya teshis amaciyla kullanilir.
e Kistik fibrozis, ailevi gecis gosteren genetik bir hastaliktir. Dogumdan itibaren

bir¢cok organi etkileyerek fonksiyon bozukluguna yol acar. Esas olarak etkilenen

B belge 5070 sayih EIXESARIAL. 185 1S sl gl Rezlisr ini. Qldugn.organlardi, Normalds bu, beelsrin dnse

adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Q3NRZ1AXRG83ZmxXQ3NRSHY3YnUy



ve akigkan bir salgis1 vardir. Bu hastalarda ise bu salgilarin kivami artmis olup,
akiciligr ve saflig1 kaybolur.

e Kistik fibrozis hastalarinda viicuttaki tiim hiicre zarlarinda kloriir (tuz) gecisinde
bir sorun vardir. Bu nedenle bu hastalarin terlerinde tuz icerigi, kistik fibrozis
olmayan kisiler ile karsilagtirildiginda daha yiiksektir. Kistik fibrozisde terde
diger iyonlarin da arttig1 bilinmektedir.

e Kistik fibrozis hastalarinda terde dogrudan klorun olgiilmesi ter testi icin tercih
edilen yontemdir. Bu hastalara pilokarpin nitrat iyontoforez yoluyla uygulanarak
uygun miktarda terleme saglanir. Bu toplanan ter uygun yontemlerle analiz edilir
ve icerigindeki klor miktar1 saptanarak hastaligin tanis1 konur.

e CF 19,8 mg Disc Jel 'in i¢erdigi etkin madde pilokarpin nitrat; "kolinerjik ajanlar"
olarak bilinen bir ila¢ sinifina dahildir. Pilokarpin nitrat, viicudunuzdaki bazi
sinirleri ve bezleri uyararak etkili olur. CF 19,8 mg Disc Jel kullandiktan sonra,
viicudunuz daha fazla tiikiiriik (agzimzdaki tikiirik bezlerinden), gozyasi
(gozlerinizdeki gozyasi bezlerinden), ter (viicudunuzdaki ter bezlerinden), mide
stvist  (pankreastan  ve  bagirsaklarmizdaki  bezlerden) ve  mukus

(akcigerlerinizdeki muko6z hiicrelerden) tiretecektir.

2. CF 19,8 mg Disc Jel "i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Odemli ¢ocuklarda deri altindaki 6dem sivis1 yanls sonuglara neden olabilir. Ozellikle
protein kaybinin agir oldugu kistik fibrozisli ¢ocuklarda cilt 6demi sik goriiliir.

Pilokarpin nitrat iyontoforez yapilmadan 6nce 6demin varligi kontrol edilmelidir.

Kan klor diizeyinin diisiik olmasi 6lgiilen terin de diisiik olmasina neden olur. Kistik
fibrozisli ¢ocuklarda kan elektrolitleri de diisiiktiir. Bu sirada yapilan olgiimlerde terde
klor diizeyi de diisiik veya siirda bulunabilir. Bu hastalarda kan elektrolitleri normale

geldikten sonra terde klor 6lcimi yenilenmelidir.

Terde elektrolit diizeyleri kilosu diisiik siit cocuklarinda (boy/agirlik oram1 <%75),
malnutrisyonu (beslenme yetersizligi) olan cocuklarda (kilosu < %3 persentil, boy
< %10 persentil), psikososyal biiyiime gelisme geriligi olan ¢ocuklarda, dehidrate (s1v1
kayb1 olmus) siit cocuklarinda ya da bebeklerde ilk 48 saatte yiiksek olabilir. Pilokarpin
nitrat iyontoforez ile ter testi yapilmadan once bu bulgular sorgulanmalidir. Terin
uyarildigi bolgede aktif egzemas: olan c¢ocuklarda terde elektrolit diizeyleri yiiksek

cikabilir. Bu nedenle uygulanacak bol%ede egzema bulgusuna dikkat edilmelidir. Baz1
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CF 19,8 mg Disc Jel 'i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
e Etkin maddeye veyaCF 19,8 mg Disc Jel’in herhangi bir bilesenine asir1
duyarhysaniz,
e Aritmi (kalpteki ritim bozuklugu) gibi kalp hastaliginiz veya epilepsi (sara)
hastaliginiz varsa,
o Kalp pili gibi elektriksel cihazlar tasiyor iseniz,
e Metal proteziniz varsa,
e Uygulanan akimlara yiiksek duyarliliginiz varsa,

e Hamile iseniz.

CF 19,8 mg Disc Jel 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Akciger problemleriniz varsa (6rnegin; astim, kronik bronsit ve/veya kronik

obstruktif akciger hastaligy).

e Kalp sorunlariniz varsa (6rnegin; kalp yetmezligi, diizensiz nab1z).

e Safra kesesi sorunlariniz varsa (6rnegin; safra tasi).

e Mide sorunlariniz varsa (6rnegin; iilser).

e Karaciger problemleriniz varsa (6rnegin; karaciger fonksiyon bozukluguy).

e Sinir sistemi sorunlariniz varsa (6rnegin; altta yatan hafiza bozukluklar1 ya da
psikiyatrik bozukluklar).

e Bobrek sorunlariiz varsa (6rnegin; bobrek yetmezligi).

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

CF 19,8 mg Disc Jel "in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecekler ve icecekler CF 19,8 mg Disc Jel kullanimini etkilemezler; ¢iinkii bu

uygulama yolu ile pilokarpin nitrat deri yoluyla kan dolasiminiza karisir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamilelik sirasinda, doktorunuz tavsiye etmedigi siirece CF 19,8 mg Disc Jel
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Hamile oldugunuzu ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, CF 19,8 mg Disc Jel
kullanmadan dnce doktorunuzla konusunuz.

Doktorunuz hamilelik sirasinda CF 19,8 mg Disc Jel kullanmanin olasi riskleri
konusunda sizi bilgilendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danwznzz.

Emzirme

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu CF 19,8 mg Disc Jel kullanmaya baslamadan 6nce
doktorunuza soyleyiniz.

Emziriyorsaniz CF 19,8 mg Disc Jel kullanmayiniz.

Doktorunuz, emzirirken CF 19,8 mg Disc Jel kullanmanin olasi riskleri konusunda sizi

bilgilendirecektir.

Arac ve makine kullanimi

CF 19,8 mg Disc Jel’in ara¢ ve makina kullanimi iizerine olumsuz bir etkisi beklenmez.

CF 19,8 mg Disc Jel’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Koruyucu o6zelliginden dolayr kullanilan metil paraben ve propil paraben isimli

maddeler alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz terde
elektrolitlerin yanlis 6l¢iimiine ve olumsuz durum olusturabilecek cesitli olaylara sebep
olabilecegi i¢in CF 19,8 mg Disc Jel dozunun degistirilmesi, bazi 6nlemler alinmasi ya
da diger ilacin kesilmesi gerekebilir:

e Agiz yoluyla 9-alfa-fludrokortizone (kortizon) tedavisi aliyorsaniz

e Antikonviilsan (sara tedavisinde kullanilir) ilaglardan topiramati kullaniyorsaniz

e Yiiksek kan basincini, kalp sorunlarin1 ya da goz problemlerinizi tedavi etmek

icin bir ilag kullaniyorsaniz (6rnegin; bir beta blokdr).
e Diyare (ishal) tedavisi i¢in bir ila¢ kullaniyorsaniz (6rnegin; atropin)

Astim (nefes darligi) tedavisi icin bir ila¢ kullantyorsaniz (6rnegin; ipratropiyum
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. CF 19,8 mg Disc Jel nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
CF 19,8 mg Disc Jel ile iyontoforez ter testinin uygulamasi bu konuda standardize egitim

almis deneyimli saglik teknisyenleri tarafindan yapilmalidir.

Saglik teknisyenlerine ter testi uygulama yontemi standart islem olarak tanimlanmali ve

basamaklari yazili olarak belirlenmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Iyontoforez, elektriksel olarak yiiklii, yapisinda iyonize molekiiller igeren ilaglarmn
elektrik akimi araciligiyla basta deri olmak iizere yiizey dokulara uygulanmasi iglemidir.

CF 19,8 mg Disc Jel 1.5mA i¢in 5 dk, ImA i¢in 7.5 dk uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

CF 198 mg Disc Jel 2 haftadan daha kiicik ve 3 kg’dan daha zayif bebeklere
uygulanmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda doz ayar1 gereksinimi tanimlanmamistir

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CF 19,8 mg Disc Jel kullandiysamz:
Gegerli degil.
CF 19,8 mg Disc Jel 'i kullanmay1 unutursaniz

Gegerli degil.

CF 19,8 mg Disc Jel ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Gegerli degil.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi CF 19,8 mg Disc Jel 'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

CF 19,8 mg Disc Jel ile en sik gbzlemlenen yan etkiler uygulama bolgesinde yanma

hissi, batma hissi ve ignelenme hissidir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
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)

Yaygin olmayan (1000 hastanin en az 1'inde; 100 hastamin en fazla 1’inde
goriilmiistiir):

Urtiker gelismesi, su toplanmasi ve yanik olusmasi

Seyrek (10000 hastanin en az 1’inde; 1000 hastamin en fazla 1’inde goriilmiistiir):

Hafif bir karincalanma hissi veya sicaklik artisi, deride kizariklik ve tahris

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

Eritem, kserozis, deskuamasyon ve vezikiil olusumu ile yanma, batma ve ignelenme
hissi

Kizariklik gibi istenmeyen etkiler 6nemli degildir. Uygulama yeri islem sonrasi
yikandiktan bir siire sonra kendiliginden gecer. Deride eritem, kserozis, deskuamasyon
ve vezikiil olusumu ile yanma, batma ve ignelenme hissi olusabilir. Bu etkiler kisa
strelidir. Uygulama yeri islem sonrasi yikanmalidir. Ciddi bulgular1 olanlarda lokal
antihistaminik (kasintiyr 6nleyici ilag) iceren kremler veya oral antihistaminikler veya
topikal steroidler uygulanabilir). Istenmeyen etkilerin tiimiinde tedavinin kesilmesini

gerektirmez.

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 "llag

Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
gTU FAM)'ne bildirebileceginiz gibi, 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CF 19,8 mg Disc Jel ‘in saklanmasi
CF 19,8 mg Disc Jel 't ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayniz.

2-8 °C’de (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CF 19,8 mg Disc Jel 'i kullanmayiniz.
Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CF 19,8 mg Disc Jel’i

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

UTSAT Saglik Teknolojileri Sanayi Ticaret Ltd. Sti.

Adres: Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi, Triko Dokumacilar Sitesi, S3 Blok, Kat:2,
No0:179 Basaksehir/ ISTANBUL

Tel: 0212 549 25 08 - Faks: 0212 549 25 07

Web: www.utsatco.com - E-posta: info@utsatco.com

Imal Yeri:

UTSAT Saglik Teknolojileri Sanayi Ticaret Ltd. Sti.

Adres: ikitelli Organize Sanayi Bolgesi, Triko Dokumacilar Sitesi, S3 Blok, Kat:2, No:179
Basaksehir/ ISTANBUL

Bu kullanma talimati 21 1 12 | 2017 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Q3NRZ1AXRG83ZmxXQ3NRSHY3YnUy



