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Riyat ve, Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/sikloplejin-yuzde-1-5-ml-damla
ATC K'o‘du:. https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1FA04

KISA URUN BiLGisi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SIKLOPLEJIN g&z damlas:
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: 5 ml’si 0.050 g Siklopentolat Hidrokioriir igerir.
Yardimcir madde(ler): 5m1’de 0.040 g Sodyum kloriir

5ml’de 0,0005 g Benzalkonyum kloriir
“Yardime1 maddeler igin 6,1’e bakmiz”.

3. FARMASOTIK FORM
G6z damlasi
‘ Berrak renksiz likid

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

S]KLOPLEJIN,
Fundoskopi ve sikloplejik refraksiyonda teshis amagli ve
Iris ve uveanin inflamatuvar durumlarinda pupilla dilatasyonu i¢in kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
Refraksiyon / Fundoskopi
Erigkinler (ve yashlar):
Muayeneden yaklasik 40 dakika once %0.5°lik solisyondan 1 damla goze damlatilr ve
gerekli ise 15 dakika sonra tekrarlantr
Koyu renk gozler igin %1’lik soliisyon gerekebilir.
e Maksimum etkiye 30-60 dakika sonra ulasihr

6-16 yas arasi cocuklar:
Muayeneden yakiagik 40 dakika once %1°1ik soliisyondan 1 damla géze damlatilir ve gerekli
ise 15 dakika sonra tekrarlanir

6 yasin altindaki ¢ocuklar:
Muayeneden yaklagik 40 dakika dnce %1°lik soliisyondan 1 veya 2 damla goze damlatilir ve
gerekli ise 15 dakika sonra tekrarlanir

Uveit, irit ve iridosiklit:

Erigkinler (ve yaslilar):

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

Koyu renk gozler igin %1°lik soliisyon gerekebilir.




Uygulamamin ardindan siklopleji hizli baslar ve kisa stirer. Maksimum sikloplejiye 15-45
dakika i¢inde ulagilir ve yaklagik 20 dakika siirer. Diizelme 4 saat iginde ortaya ¢ikar baz
etkiler 24 saat stirebilir.

Midriyazis ¢ok hizli gelisir ve % 0.5’lik soliisyonun damlatilmasmin ardindan 15-30 dakika
iginde 7 mm’lik pupil ¢apina ulasihir. Midriyatik etkinin tam olarak diizelmesi genellikle 20
saatten uzun siirmez.

Uvgulama sekli:
Goz kapagi gekilerek konjuktiy aya damlatlr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Geriyatrik popiilasyon:
Yaghlarda kullanimiyla ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadr. Yapilan klinik ¢ahigmalarda by
yag grubuna 8zel bir yan etki bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanim hekimin takdirine baglidir.

Sikiopleji ve ambliyopi gelisim riski arasinda bir iliski olma olasiligi ve yeni doganlarda
sistemik toksisite riski nedeniyle ilk 3 aya kadar bebeklerde kullanilmamalidir.

Béobrek/Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadyr.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Siklopentolat hidrokloriir, benzalkonyum kloriir veya ilacin bilesimindekilerden
herhangi birine kars: asiri duyarlihir olanlarda,

- Dar agili glokomu olanlarda veya glokom egilimi olanlarda, Oregin dar bir on
kamaraya sahip olanlarda,

- Benzalkonyum kloriir ierdiginden yumusak lensliyken kullanilmamalidir,

- Paralitik ileysy olanlarda, kullanilmamalidir.

- Ozellikle epileptik nisbetleri tetikleyen konjenital ve ndrogelisimsel anomalileri igeren
ve organik beyin sendromu olan ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar ve onlemleri

Yaslilarda dar agth glokom riskini tetiklediginden ve goz i¢i basinci yikselmeye meyilli
olanlarda Szellikle yogun ve uzun siireli tedavi yaprlacaksa n kamara derinligi 8i¢iilmelidir.

Prostat hipertrofisi, koroner ya da kalp yetmezligi veya ataksisi olan hastalarda dikkatle
kullamilmalidir. Atropine benzer etkiler yan etki olarak bildirilmistir,

Epilepsili hastalarda kulianlirken dikkatli olunmaiidir.

Sistemik toksisite riski yilksek oldugundan, belladona alkoloidlerine duyarl olan kisilerde ve
¢ocuklarda kullanilirken son derece dikkatli olunmalidir.



Hastalar bu preparatin oral toksisitesi yoniinden uyariimalidir ve kullandiktan sonra ellerini
yikamalari sSylenmelidir. Kazara agizdan alinmasi durumunda, hastalar doktora basvurmalari
konusunda uyartlmalidir.

Inflamasyon olan goze dikkatle uygulanmalidir giinkii hiperemi konjunktivadan sistemik
emilimi arttirabilir.

Sistemik emilimi azaltmak igin, damlanin damlatilmasindan sonra medial kantustan lakrimal
keseye en az iki dakika basing uygulanmalidir.

SIKLOPLEIJIN, sisesi agilip kullanilmaya baslandig1 zaman damlaligin temiz tutulmasina
Ozen gosterilmelidir.

Sise agildiktan sonra 15 glin i¢inde kullaniimahidir.

SIKLOPLEJIN benzalkonyum kloriir igerdiginden gozde irritasyona sebebiyet verebilir.
Yumugak kontakt lenslerle temasindan kagimimiz. Uygulamadan &nce kontakt lensi ¢ikartimz
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 i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Anti-muskarinik ajanlarin etkileri, anti-muskarinik dzellikleri olan diger ilaglar ile birlikte
uygulandiginda artabilir, Bu ilaglara Srnekler sunlardir: antihistaminikler, butirofenonlar,
fenotiazinler, trisiklik antidepresanlar ve amantadin.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiveli bulunan kadnlarda kullaniimamasi ile itgili veri voktur,

Gebelik dénemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar. gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim veiveva
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan vetersizdir. Insanlara
yonelik potansivel risk bilinmemektedir.

Hacin kullanimina, hekim tarafindan. fetus tizerindeki olast risk/yarar orami degerlendirilerek
karar verilmelidir.

Zorunlu olmadik¢a hamilelerde kullamilmamalidir.
Laktasyon dénemi

Siklopentolatin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Ancak risk/yarar oram
degerlendirilerek kullanimahidur.



Ureme Yetenegi/Fertilite
Bildirilmemistir,

4.7. Arag ve makine kullanima izerindeki etkiler

Bulanik gérmeye, odaklanma gliclugiine ve 1518a kargt hassasiyete neden olabilir. Gormeleri
netlesene kadar hastalar ara¢ kullanmamalar1 veya difer riskli aktiviteleri yapmamalar
(tirmanmak, merdiven ¢ikmak gibi) konusunda uyariimalidiriar. SIKLOPLEJIN® in etkilerinin
tamamen sona ermesi igin 24 saat gecmesi gerekebilir..

4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (217100 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).

Psikiyatrik hastahklar:
Cok seyrek: Cocuklarda akut toksik psikoz.
Bilinmiyor: Cocukiarda davranigsal bozuklukar, psikotik reaksiyonlar,

Sinir sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Bag donmesi, sersemlik,

Goz hastahklan;

Bilinmiyor: Gz i¢i basincinda artig, gegici batma ve pupilla dilatasyonuna sekonder olarak
1s18a kars1 hassasiyet, uzun siirelj uygulamada lokal irritasyon, hiperemi, Sdem ve
konjunktivit,

Kardiyak hastahklar:
Bilinmiyor: Carpint,, aritmi, tasgikardi, bradikardi, ¢ocuklarda kardiyak kollaps.

Vaskiiler hastahklar:
Bilinmiyor: Sicak basmas:

Solunum, gégiis bozukluklar ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Cocuklarda solunum kollapsi

Gastrointestinal hastahklar:;
Bilinmiyor: Agiz kurulugu, konstipasyon, gastrointestinal kanal tonus ve motilitesinde
azalma, kusma, bebeklerde karinda gerginlik.

Deri ve deri alti doku hastahiklar::
Bilinmiyor: Deride kuruluk, cocuklarda der; dokiintlisii.

Bibrek ve idrar yolu hastahklan:
Bilinmiyor: Idrar kagirma, idrar yapma zorlugu ve idrar retansiyonu.

4_1_.9. Doz agimi ve tedavisj
Ozellikle gocuklarda topikal uygulamay: takiben sistemik toksisite geligebilir. Yiizde asiri
kizarma, derinin kurumas; (socuklarda dokiintii geligbilir), bulanik gorme, hizlt ve diizensiz



nabiz, ates, bebeklerde karinda gerginlik, konvillsiyonlar, haliisinasyonlar ve nromuskiiler
koordinasyonun kayb: ile seyredebilir.

Destekleyici tedavi uygulanir (fizostigminin destekleyici tedaviye tistiinligi saptanmarmsgtir).
Bebek ve gocuklarda viicut yiizeyi nemli tutulmahdir. Yanhghkia yutulursa kusturma ve
gastrik lavaj yapiimalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grup: Antikolinerjikier
ATC Kodu: SO1IFA04

SIKLOPLEJIN midriyatik ve sikloplejik etkiye sahip lokal olarak kullamlan bir
antimuskarinik ajandir. SIKLOPLEJIN" in midriyatik ve sikloplejik etkisi atropine gdre daha
¢abuk olup etki siiresi daha kisadr.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel dzellikler

Goze damlatildiginda kornea iizerinde ince bir tabaka halinde yayilir, pupilla sfinkterini felce
ugratir midriyazis olugur. Midriyatik etki 10. dakikada baglar, 30. dakikada en yiiksek diizeye
ulagir. Bu etki 24 saat sonra tamamen kaybolur ve géziin uyumu normallesir. Sikloplejik etki
ise 45-60 dakikada tam olarak olusur ve 24 saat i¢inde giderek kaybolur.

Emilim:
Sistemik dolagima absorbe olabilir.

Dagilim:
Bilgi bulunmamaktadir.

Bivotransformasyon:
Bilgi bulunmamaktadtr.

Atilim:
Bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc: maddelerin listesi

Benzalkonyum Kloriir
Sodyum Kloriir
Disodyum EDTA

Saf su

6.2, Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.



6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yénelik 6zel tedbirler

30°C’nin altinda oda sicaklifinda saklayinz,

6.5. Ambalajmn niteligi ve icerigi

Kutuda kendinden damlalikli, 5 ml.’|jk yari opak polietilen siselerde

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas; ve diger 6zel Gnlemler

Kullamlmamis olan #iriinjer ya da atik materyaller “Tibbj Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroli Yonetmeligi~ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim llag San. ve Tic. AS.

Resitpasa Mah, Eskibiiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak/Sariyer/Istanbyl

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
140/40

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIH]{

Ik ruhsat tarihi: 03.1].1 986
Ruhsat yenileme tarih;:

10. KUB’UN YENILENME TARIH|




