KULLANMA TALIMATI
MYDFRIN® 92.5 steril g6z damlasi

Go0ze damlatilarak uygulanir.

eEtkin madde: 25 mg/ml fenilefrin hidroklortr

eYardimci maddeler: Benzalkonyum Klorir solisyonu, sodyum bistlfit, disodyum edetat
(dihidrat), borik asit, hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayart), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin igcin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi syleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size Onerilen dozun
Uzerinde yuksek veya dugstk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1.MYDFRIN® nedir ve ne icin kullanilir?

2.MYDFRIN®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler?
3.MYDFRIN® nasil kullanilir?

4.0OlasI yan etkiler nelerdir?

5.MYDFRIN®in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. MYDFRIN® nedir ve ne icin kullanilir?

MYDFRIN® renksiz berrak bir ¢ozeltidir. 5 ml oftalmik ¢ézelti ihtiva eden plastik sise
icerisinde sunulmaktadir.

MYDFRIN® midriyatikler (géz bebeginin genislemesine neden olan) ve sikloplejikler
(gozdeki siliyer kaslari gecici olarak fel¢ eden) olarak adlandirilan ila¢ grubunun bir Gyesidir.

MYDFRIN®, dzellikle goz iltihaplarinda teshis veya tedavi amaciyla goz bebegi bilytimesini
saglamak ic¢in kullanihir. Ayrica, g6z dibi muayenesi gibi islemlerin yani sira daha birgok
gozle ilgili cerrahi islemlerde de teshis amacli kullaniimaktadir.

2. MYDFRIN®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler?

MYDFRIN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
o Eger fenilefrin hidroklorir veya ilacin icerdigi diger maddelere karsi alerjiniz ~ var ise
e Dar acili glokomunuz (g6z ici basincinin artmast) var ise
o Kalbi besleyen damarlarinizda rahatsizlik var ise
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¢ Kornea dokunuzda hasar var ise tuim g6z ici cerrahi girisimlerde

o Kalbinde ciddi damar sertligi olan yaslilarda

¢ Beyin damarlarinda hastalik olan yaslilarda

¢ Yeni dogan/premature/disuk dogum agirlikh bebeklerde kullanilmamahidir.

MYDFRIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Urln benzalkonyum Klorir icerdiginden dolay! kontakt lens kullanan hastalar lenslerini
¢ikardiktan sonra sollisyonu damlatmali ve geri takmak icin en az 15 dakika beklemelidirler.

iceriginde fenilefrin ve atropin bulunan ilaglarin es zamanli kullanimi, 6zellikle yeni dogan
bebeklerde kalp atiminda hizlanmaya yol acabilir.

Uriin sodyum bisulfit icerdiginden dolayi, 6zellikle astimli hastalarda alerjik tepkilere neden
olabilir.

Cerrahi islemlerde kullanilan anestezikler ile birlikte uygulanmamalidir. Bronslarla ilgili
astimi olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Cocuklarda, yaslilarda, instline bagimli seker ya da yliksek kan basinci olan hastalarda ya da
oturur pozisyondayken kan basincinda disen veya asiri aktif tiroidi bulunanlarda dikkatli
kullaniimalidir.

Tiroid bozukluklari, yiksek veya distk tansiyonu olan hastalarda dikkat edilmelidir.
Yaslilarda, uygulamayi takiben 40-45 dakika icinde g6zde gecici kanlanma olusabilir.
Kalp rahatsizligl olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Monoamin oksidaz (MAQ) inhibitorleri, trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde
kullanilan ilaglar), kan basincini dustren ilaglarla dikkatli kullanilmalidir (Bakiniz Diger
ilaclarla birlikte kullanimi).

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

I_\_/IYDFRIN®’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
Urln onerildigi sekilde kullanildigi takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

MYDFRIN® sadece, kullanilmasinin dogru ve hekim kontrolii altinda oldugu durumlarda
hamilelik esnasinda kullaniimahdir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MYDFRIN® sadece, kullanilmasinin dogru ve hekim kontrolii altinda oldugu durumlarda
emzirme esnasinda kullaniimalidir.
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Arag ve makine kullanimi
Hastalar, ilacin etkisi gecinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmamalidir.

MYDFRIN®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uygulamadan sonra lenslerinizi geri takmak icin en az 15 dakika bekleyiniz. Uriin
benzalkonyum klorir igerdiginden dolay! kontakt lenslerinizi etkileyebilir. Benzalkonyum
Klorur gozlerde tahrise neden olabilir ve yumusak lenslerde renk degisimi meydana getirebilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz.

Uriin sodyum bisilfit icerdiginden dolayi, 6zellikle astimli hastalarda alerjik tepkilere neden
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz, doktorunuza soyleyiniz:
e monoamin oksidaz inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullantlir)
o trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilir) ve kan basincini distren ilaglar
(guanetidin, rezerpin ve propranolol gibi secici olmayan beta blokerler)
e atropin (Parkinson hastaliginda, asiri tlkruk salgisinin énlenmesinde, ishalde, akut mantar
zehirlenmesinde)
e inhalasyon yolu ile uygulanan anestezik ilaclar (ameliyat 6ncesinde uyutmak amaciyla
kullanilan ilaglar)

Baska bir goz damlasi veya merhemi kullaniyorsaniz, iki uygulama arasinda en az 5 dakika
beklenmelidir. Gz merhemleri en son uygulanmahdir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MYDFRIN® nasil kullanilir?

MYDFRIN®’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu: )
MYDFRIN® goze damlatilarak kullanilir. Uriinii baska bir yolla kullanmayiniz.

Eger MYDFRIN®in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MYDFRIN® kullandiysaniz:

Gozlerinizi 1hk su ile yikayimz. Topikal olarak kullanilan bu preparatin 6zelliklerinden
dolayi, tavsiye edilen dozda Urlnin kullaniimasi ile toksik etki beklenmez. Asiri doz veya
kaza ile yutma sonucu hekime basvurulmalidir.
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MYDFRIN®“in kazara yutulmasi durumunda hipertansiyon (kan basincinda yiikselme), bas
agrisi, nobetler, beyin kanamasi, kalp atim hizinda anormal artis, akcigerlerde sivi birikimi ve
kalp krizi olusabilir.

MYDFRIN®den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MYDFRIN®i kullanmay! unutursaniz:
Unuttugunuzu hatirladiginiz anda tavsiye edilen dozu hemen aliniz ve olagan kullaniminiza
devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz damlatmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, MYDFRIN®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MYDFRIN® i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:
e bayiima
o kalp krizi
e beyin zarinda 6limcul kanama (siddetli bas agrisi, kusma, biling kaybi ile kendini gdsterir)
e nefes darlig

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MYDFRIN®e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e kalp atiminin hizlanmasi

e dlizensiz kalp atimi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e kan basincinda belirgin bir artis
e g0zde agri
e gOzde tahris
e g0zde kizarikhk
e konjunktivada (g6ziin dis zarinda) iltihap
o sersemlik
e bas agrisi
o kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastalig)

Bu kardiyovaskuler reaksiyonlar oncelikle yaslica hastalarda gorilmustir. Ayrica, kan

basincinda belirgin bir artis; disik dogum agirlikh bebeklerde, yeni doganlarda ve sebebi
belirsiz dlsuk tansiyonu olan yetiskin hastalarda rapor edilmistir.
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Bunlar MYDFRIN®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MYDFRIN®in saklanmasi

MYDFRIN®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

25°C’nin altinda oda sicakhiginda saklanmalidir.

Acildiktan 15 glin sonra atiimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden
sonra MYDFRIN®’i kullanmayiniz.

Eger ¢ozeltinin rengi kahverengiyse veya icinde ¢okelti varsa kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Alcon Laboratuvarlari Tic. A.S.
Kavacik Ticaret Merkezi
Rizgarlibahce Mah. Kavak Sok.
No:18 B-Blok Kat:1
34805 Kavacik-Beykoz/istanbul

Uretim yeri:  Alcon Pharmaceuticals Ltd./Isvigre lisansi ile
Alcon Laboratories Inc.
6201 South Free Way
Fort Worth, Teksas 76134 / ABD

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