KULLANMA TALIMATI

SIKLOPLEJIN %1 goz damlasi, cozelti
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

Etkin maddeler: 1 mL damla, 0,01 g Siklopentolat Hidrokloriir icerir.
Yardimci maddeler: Sodyum Kloriir, Disodyum EDTA, Benzalkonyum Kloriir, Saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIKLOPLEJIN nedir ve ne icin kullanilir?

SIKLOPLEJIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SIKLOPLEJIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SIKLOPLEJIN’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.
1. SIKLOPLEJIN nedir ve ne icin kullanilir?

SIKLOPLEIJIN, berrak, renksiz, temiz sividir. SIKLOPLEIJIN, sise icerisinde 5 ml damla olarak
kullanima sunulmus olan ve gdzdeki ¢esitli muayene ve ameliyat islemleri oncesinde goz
bebegini genisletmek igin kullanilan bir géz damlasidir. SIKLOPLEJIN’in etkin maddesi
Siklopentolat Hidrokloriir g6z bebegini genisleterek c¢esitli muayenelerde ve goz
ameliyatlarinda ve gézdeki bazi iltihabi durumlarin 6nlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.

2. SIKLOPLEJIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SIKLOPLEJIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Siklopentolat hidrokloriir, benzalkonyum kloriir veya ilacin bilesimindekilerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarlilig1 olanlarda,

e Dar agili goz tansiyonu olanlarda veya goz tansiyonu riski olanlarda (ailesinde glokom
hastas1 olanlar, 60 yasinin lizerindekiler, goziinde basing artis1 olanlar ve gdoziinde
yaralanmasi olanlar)

e Sinirsel kaynakli bagirsak tikanmasi olanlarda kullanilmamalidir.



e Yumusak kontakt lens takiyorsaniz, kontakt lens ¢ikarilmasindan en az 15 dakika sonra
uygulamay1 yapiniz. SIKLOPLEIJIN, lensin renginde degisiklige yol agabilir.

o Ogzellikle kasilmalar veya nobetler ile birlikte beyin hasari olan ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

e Gebe ve emzirenlerde kullanilmamalidir.

e SIKLOPLEJIN ii¢ aylik veya daha kiiciik bebeklerde kullanilmamalidir.

SIKLOPLEJIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Ogzellikle yash hastalarda artan gdz tansiyonundan muzdarip veya buna meyilli
olanlarda,

- Prostat biiylimesi olanlarda (sadece erkekler),

- Ogzellikle anjina, kalp krizi veya kalp yetmezligi gibi kalp problemleriniz varsa,

- Ataksiden muzdarip (dengesizlige ve koordinasyon sorunlarina neden olan durum),

- lltihapli gdz(ler)iniz varsa - iltihap, gdz damlalarinin ¢ogunun kan dolasimina emilme
riskini biiytik ol¢tide artirir.

- Belladonna alkaloidlerine karsi hassasiniz (atropin gibi ilaglar baglica su amaglarla
kullanilir: g6z bebeklerini genisletmek, ara¢ tutmasini 6nlemek, salgiy1 azaltmak ve
burun akintisint kurutmak, mide kramplarin1 gidermek)

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

SIKLOPLEJIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SIKLOPLEJIN’in herhangi bir yiyecek/igecek ile etkilesime girdigi bilinmemektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza hamile oldugunuzu ya da hamile kalmay1 planladiginizi séyleyiniz.
SIKLOPLEIJIN, hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SIKLOPLEJIN emzirme doneminde kullanilmamaldir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bulanik gérmeye, odaklanma giigliigiine ve 1s18a kars1 hassasiyete neden olabilir. Gormeniz
netlesinceye kadar ara¢ kullanmayimmiz veya diger riskli aktiviteleri (tirmanmak, merdiven
¢ikmak gibi) yapmayiniz. SIKLOPLEJIN etkilerinin tamamen sona ermesi i¢in 24 saat gegmesi
gerekebilir.

SIKLOPLEJIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Yardimci1 madde olarak benzalkonyum kloriir icerdiginden, goz irritasyonuna neden olabilir.
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.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Anti-muskarinik ajanlarin etkileri, anti-muskarinik 6zellikleri olan diger ilaclar ile birlikte
uygulandiginda artabilir. Bu ilaglara 6rnekler sunlardir:
- Antihistaminikler (Alerjik hastaliklara kars1 etkili)
- Butirofenonlar ve fenotiazinler gibi antipsikotikler (Sizofreni, psikotik depresyon gibi
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili)
- Trisiklik antidepresanlar (6rn. amitriptilin, lofepramin, trimipramin)
- Amantadin (Influenza A ve Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan bir antiviral
ilag)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SIKLOPLEJIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar

GOz muayenelerinden once:

Eriskinler (ve yashlar):

Muayeneden yaklasik 40 dakika 6nce 9%0,5’lik soliisyondan 1 damla géze damlatilir ve gerekli
ise 15 dakika sonra tekrarlanir.

Koyu renk gozler i¢in %1°lik soliisyon gerekebilir.

6-16 yas arasi cocuklar:
Muayeneden yaklasik 40 dakika dnce %1 lik soliisyondan 1 damla gbéze damlatilir ve gerekli
ise 15 dakika sonra tekrarlanir.

6 yasin altindaki cocuklar:
Muayeneden yaklasik 40 dakika once %1°lik soliisyondan 1 veya 2 damla gbéze damlatilir ve
gerekli ise 15 dakika sonra tekrarlanir.

Goziin iltihaph hastaliklarinda:

Eriskinler (ve yashlar):

%0,5’1ik sollisyondan 1 veya 2 damla giinde 4 kez veya gerekli goriildiigii sekilde goze
damlatilir.

Koyu renk gozler icin %1°lik soliisyon gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Alt g6z kapagi asagiya ¢ekilerek i¢ tarafina damlatilir.

SIKLOPLEIJIN, sisesi acilip kullanilmaya baslandig1 zaman damlaligin temiz tutulmasina
0zen gosterilmelidir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlara uyunuz.
[laciniz1 kullanmay1 unutmayiniz.

Bu iiriintin kullanimina iliskin daha bagka sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda kullanim hekimin takdirine baglidir.

Gorme keskinliginin azalmasi (ambliyopi) ve yeni doganlarda yaygin toksisite (zehirlenme)
riski nedeniyle 3 aya kadar bebeklerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda kullanimiyla ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir. Yapilan klinik ¢aligmalarda bu
yas grubuna 6zel bir yan etki bildirilmemistir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bilgi bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIKLOPLEJIN kullandiysamiz:
SIKLOPLEJIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczacti ile
konusunuz.

Ozellikle ¢ocuklarda goze damlatmayi takiben viicudun bircok organini etkileyen toksisite
gelisebilir. Yiizde asir1 kizarma, derinin kurumasi (¢cocuklarda dokiintii olusabilir), bulanik
gorme, hizli ve diizensiz nabiz, ates, bebeklerde karinda gerginlik, nobetler, haliisinasyonlar ve
kas ve sinir koordinasyonun kayb ile ortaya ¢ikabilir.

Destekleyici tedavi uygulanir (fizostigminin destekleyici tedaviye listiinligli saptanmamuistir).
Bebek ve ¢ocuklarda viicut yiizeyi nemli tutulmalidir. Yanliglikla yutulursa kusturma ve gastrik
lavaj (mide igeriginin bosaltilmasi islemi) yapilmalidir.

SIKLOPLEJIN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz damlatmayiniz.

SIKLOPLEJIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SIKLOPLEJIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SIKLOPLEJIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

-Diizensiz kalp atim hiz1

-Idrar retansiyonu (idrar yapmakta zorlanma)

Cocuklarda veya bebeklerde asagidaki yan etkiler gézlenmistir. Yan etkiler meydana gelirse,
tedavi derhal durdurulmali ve acil tibbi yardim alinmalidir:



-Nobetler, viicudun bir kisminda (genellikle bacak veya kol) bir sarsint1 veya spazm, mantikli
olmayan sekillerde konusma veya konusma zorlugu (az sayida hastada rapor edilmistir)
-Bayilma; nefes almayi, kalp atig hizin1 ve kan basincini etkileme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SIKLOPLEJIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Tavsiye edilen dozlarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

- (G0z yuvasinda artan basing

- Gegici gdz batmasi

- GOz agris1

- Kalp yetmezligi

- Deri dokiintiisii

- GoOzbebegi genislemesi nedeniyle 1518a duyarlilik

- Kizariklik

- Cilt kurulugu

- Kabizlik

- Kusma

- Bas donmesi ve sersemlik

- Carpmti

- Kalp ritminde artis veya yavaslama

- Sicak basmasi

- Idrar kacirma, idrar yapma zorlugu ve agrili idrar

- Agiz kurulugu

- Uzun siireli kullanimda: g6z tahrisi, hiperemi (g6z damarlarinda asir1 kan), 6dem (gdzde
asir1 s1v1) ve konjunktivit (yaygin olarak "kirmiz1 géz-goziin en dis tabakasinin ve gz
kapaklarinin i¢ ylizeyinin iltihaplanmasi)

Cocuklar ve bebekler

Cocuklarda gozlemlenen diger yan etkiler sunlardir:

- Kizariklik

- Psikiyatrik reaksiyonlar

- Davranis bozukluklari

- Bebeklerde mide siskinligi

- Prematiire bebeklerde bagirsak dokusu Oliimii (nekrotizan enterokolit olarak
adlandirilir) meydana gelebilir.




Bunlar SIKLOPLEJIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

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

5. SIKLOPLEJIN’in Saklanmas:
SIKLOPLEJIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Sise agildiktan sonra 15 giin igerisinde kullanilmalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz SIKLOPLEJIN’i sehir suyuna veya ¢dpe
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIKLOPLEJIN’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4 34467
Maslak / Sariyer / istanbul

Uretim Yeri:

Idol Ila¢ Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. Cebe Ali Bey Sok. No.20
34020 Topkap1/istanbul

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmistir.
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