KULLANMA TALIMATI

SIKLOPLEJIN goz damlas:
Giize uygulanir.

Etkin maddeler: 5 ml damla, 0.050 g Siklopentolat Hidrokloriir igerir.
Yardimct maddeler: Sodyum Kloriir, Disodyum EDTA, Benzalkonyum Kloriir, Saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 5nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimt saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz,
Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalartna vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun digmda
yiiksek veya disiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIKLOPLEJIN nedir ve ne icin kullantir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

SIKLOPLEJIN ’in saklanmast

RN

Baghklan yer almaktadir.
1. SIKLOPLEJIN nedir ve ne icin kullamihr?

SIKLOPLEJIN, sise igerisinde 5 ml damla olarak kullamima sunulmus olan ve gozdeki cesitli
muayene ve ameliyat islemleri 6ncesinde gz bebegini genisletmek icin kullanilan bir gz
damlasidir. SIKLOPLEJIN® in etkin maddesi Siklopentolat Hidroklorir géz bebegini
genigleterek cesitli muayenelerde ve géz ameliyatlarinda ve gozdeki bazi iltihabi durumlarin
Onlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.

2. SIKLOPLEJIN’ i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerckenler

SIKLOPLEJIN’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Dar agih gbz tansiyonu olanlarda veya g6z tansiyonu egilimi olanlarda

* Siklopentolat hidrokloriir, benzalkonyum kloriir veya ilacm bilesimindekilerden herhangi
birine karsi agir1 duyarlipr olanlarda,

e Sinirsel kaynakli bagirsak tikanmasi olanlarda, kullaniimamalidir.
Yumusak kontakt lens takiyorsamiz. kontakt fens ¢ikarimasindan en az 15 dakika sonra
uygulamayt yapiniz. SIKLOPLEJIN, lensin renginde degisiklige vol agabilir,

e Ozellikle kasilmalarla birlikte beyin hasar olan cocuklarda kullanilmamalidir.




SIKLOPLEJIN’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Yaghlarda goz i¢i basincim artirma riskini tetiklediginden ve goz igi basinc
yikkselmeye meyilli olanlarda yogun ve uzun siireli tedavi yapilacaksa 6n kamara
derinliginiz l¢lilmelidir.

- Zehirlenme riski yilksek oldugundan, belladona alkoloidlerine duyarly olan kisilerde
ve ¢ocuklarda kullanilirken son derece dikkatli olunmalidir.

- Bu preparat ag1z yoluyla alindiginda zchirleyici ctki olusturabilir. Kullandiktan sonra
ellerinizi  vikamahisiniz. Kazara agizdan alinmasi durumunda. litfen doktora
basvurunuz.

- Sistemik emilimi azaltmak igin, damlanin damlatilmasindan sonra gbz kapaginin
bittigi i¢ yerindeki gdzyas) kesesine en az iki dakika basing uygulanmalidir.

- Sara hastalifiniz var ise, kullamirken dikkatli olunuz.,

- Prostat bilyiimesi, kalbi besleyen damarlarda koroner yetmezlik, kalp yetmezligi veya
ataksi (istemli hareketlerin yapilmasi igin gereken kas koordinasyonun olmamasina
bagh viicut hareketlerinde ortaya ¢ikan diizensizlik} var ise dikkatle kullaniniz.

- (dziiniizde kizariklik varsa dikkatli uygulanmalidir.

“Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse liitfen
doktorunuza danigimz.”

SiKLOPLEJiN’ in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
SIKLOPLEJIN in herhangi bir yiyecek/icecek ile etkilesime girdigi bilinmemektedir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Doktorunuza hamile oldugunuzu ya da hamile kalmay planladiinizi séyleyiniz.
SIKLOPLEJIN, hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugumizu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginz.

Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veva eczaciniza damginz.

SIKLOPLEJIN emzirme déneminde kullaniimamaldir.

Arag ve makine kullanim

Bulanik gérmeye, odaklanma giigliigiine ve 1s18a kargi hassasiyete neden olabilir. Gormeniz
nctlesinceye kadar arag kullanmayimiz veva diger riskli aktiviteleri (irmanmak. merdiven
¢ikmak gibi) yapmaymniz. SIKLOPLEJIN etkilerinin tamamen sona ermesi igin 24 saat
gegmesi gerekebilir.

SIKLOPLEJIN’ in iceriginde bulunan baz yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler

Yardimer madde olarak benzalkonyum kloriir igerdiginden, gézde irritasyona sebebiyet
verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kaginmiz. Uygulamadan dnce kontakt lensi




¢tkartimiz ve lensi takmak igin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

SIKLOPLEJIN 5 ml.’de 0.040 g sodyum kloriir icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar igin gbz niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Anti-muskarinik ajanlarin etkileri, anti-muskarinik 6zellikleri olan diger ilaglar ile birlikte
uygulandiginda artabilir. Bu ilaglara Srnekler sunlardir:

- Antihistaminikler (Alerjik hastaliklara kars: etkili)

- Butirofenonlar ve fenotiazinler gibi antipsikotikler (Sizofreni, psikotik depresyon gibi

psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili)
- Trisiklik antidepresanlar (Depresyona/ruhsal ¢okiintitye kars: etkili)
- Amantadin (Parkinson hastaligina etkili bir ilag)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. SIKLOPLEJIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

Gz muayenelerinden dnce:

Erigkinler (ve yashlar):

Muayeneden yaklagik 40 dakika &nce %0.5°lik soliisyondan 1 damla goze damlatilir ve
gerekli ise 15 dakika sonra tekrarlanir

Koyu renk gozler igin %1°lik soliisyon gerekebilir.

6-16 yas arasi ¢cocuklar:
Muayeneden yaklagik 40 dakika dnce %1°lik soliisyondan 1 damla gze damlatilir ve gerekli
ise 15 dakika sonra tekrarlanir

6 yasm altindaki ¢ocuklar:
Muayeneden yaklagik 40 dakika nce %1’lik soliisyondan | veya 2 damla goze damlatilir ve
gerekli ise 15 dakika sonra tekrarlanir

Géziln iltihaph hastahklannda:

Eriskinler (ve yashlar):

%0,5’lik soliisyondan 1 veya 2 damla giinde 4 kez veya gerekli goriildiigi sekilde goze
damlatilir.

Koyu renk gozler igin %1°lik solilsyon gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Alt g6z kapag1 asagiya gekilerek i tarafina damlatihir.

SIKLOPLEJIN, sigesi agilip kullaniimaya basglandigi zaman damlaligin temiz tutulmasina
Ozen gosterilmelidir.

Sise agildiktan sonra 15 giin iginde kullanilmalidir.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlara uyunuz.
Hacimzi kullanmay unutmayimniz.




Bu iiriiniin kullanimina iliskin daha baska sorularimz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza
damsiniz,

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullanim hekimin takdirine baghdur.

Gorme keskinliginin azalmas: (ambliyopi) ve yeni doganlarda yaygin toksisite (zehirlenme)
riski nedeniyle 3 aya kadar bebeklerde kullamilmamalidir,

Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda kullanimiyla ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir. Yapilan klinik ¢aligmalarda bu
yag grubuna dzel bir yan etki bildiritmemigtir.

Ozel kullanim durumlars:
Bébrek/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 kullandiysaniz:
SIKLOPLEJIN’ den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

SIKLOPLEJIN’ i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz damlatmaymniz.

SIKLOPLEJIN ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Herhangt bir bilgi bulunmamaktadar.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, SIKLOPLEJIN’ i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay:
veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sigmelerinde
- Ozellikle gocuklarda bayilma, nefes darhiginda

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




Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Tavsiye edilen dorlarda agsagidaki van etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sckilde simtflandirimistir:

Cok yavgim 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm : 10 hastanin birinden az. fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yavem olmavan: 100 hastanin birinden az. fakat [.000 hastann birinden fazla uériilebilir,
Seyrek : [.000 hastanin birinden az goriilebilir.

ok sexrek 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmivor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemivor.

Cok sevrek:
- Ozellikle gocuklarda davranis bozuklugu, sinirlilik

Bilinmivor:

- Gozde agn,

- Is1Ba kars1 hassasiyet,

- Tabhris,

- Kizarikhk,

- Sislik,

- lltihap,

- (Goz tansiyonunda art1s

- Bas dénmesi, sersemlik

- Carpinty, kalp ritminde artis veya yavaslama
- Sicak basmasi

- Apiz kurulugu, kabizlik, bebeklerde karinda gerginlik, kusma
- Deride kuruluk, deri dékiintiisii

- Idrar kagirma, idrarini yapamama

‘Bunlar SIKLOPLEJIN in hafif yan etkileridir.’

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir van etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SIKLOPLEJIN’ in saklanmas:
SIKLOPLEJIN i ¢ocuklarin goremeyeceg;, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaynz.

30°C’ nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. _
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz SIKLOPLEJIN' i sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza damgmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIKLOPLEJIN i kullanmaymuz.




e b L e i i s

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. AS.

Regitpaga Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi. No:4 34467
Maslak/Sariyer/Istanbul

Uretim Yeri:

Mefar ilag Sanayii A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No.20
34906 Kurtkdy-Pendik/Istanbul

Bu kullanma talimat: .. ... ... .. ... tarihinde onaylanmustir.




