Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/atrosed-yuzde-1-oftalmik-cozelti-5-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1FAO1

KULLANMA TALIMATI
ATROSED % 1 oftalmik ¢ozelti
Steril
Goze damlatilarak uygulanir.

« Etkin madde: Her 1 mL’de 10 mg atropin sulfat icerir.

o Yardimci maddeler: Benzalkonyum klorlr, borik asit, sodyum klorlr, sodyum
hidroksit/hidroklorik asit, polivinilpirolidon, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size dnerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ATROSED nedir ve ne icin kullanilir?

2. ATROSED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ATROSED nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ATROSED’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ATROSED nedir ve ne icin kullanilir?

e ATROSED midriyatikler (gdz bebeginin genislemesine neden olan) ve sikloplejikler
(gozdeki siliyer kaslari gegici olarak felg eden) olarak adlandirilan ilag grubundan atropin stlfat
adl1 etkin madde igeren bir ilagtir.

e ATROSED, gozdeki enflamasyonu (iiveit veya iritis) tedavi etmek i¢in ve bazi goz
muayeneleri 6ncesinde kullanilir. Bu tibbi {iriin ayrica 6 yas altindaki ¢ocuklarda bulanik gérme
(refraksiyon) ve sas1 olan (konverjan sasilik) ¢ocuklarda teshis amaciyla kullanilir.

e ATROSED renksiz berrak bir ¢cozeltidir. 10 mI’lik damlalikli sise igerisinde sunulmaktadir.

2. ATROSED i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ATROSED’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

 Eger atropin sulfat veya ilacin igerdigi diger maddelere karsi alerjiniz var ise,
e Dar acili glokomunuz (goz i¢i basincinin artmasi) var ise,
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e G0z igerisinde artan basingtan rahatsizsaniz (dar acili ya da kapali agili glokom)
ATROSED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« Normalde kontakt lens kullantyorsaniz,

e Yumusak kontakt lensler bu ilag kullanilirken takilmamalidir. (Bkz. ATROSED igeriginde
bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler),

« Hamileyseniz, hamile kalmay planliyorsaniz veya emziriyorsaniz,

e Yiiksek atesiniz varsa,

« Koyu renk g0z rengine sahipseniz ¢unkl bu durumda goz bebegini genisletmek zordur
(Almaniz gerekenden daha fazla g6z damlas1 almaktan kagininiz),

o Hizli kalp atis1 gibi herhangi bir kalp problemi yasiyorsaniz (tasikardi),

 Eger hava ¢ok sicaksa ATROSED kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GOz Testlerti:

Doktorunuz goziiniizde herhangi bir bozukluk olup olmadigini tespit etmek icin tedavi
oncesinde ve tedavi sirasinda 6zellikle gdzlerinizi kontrol etmek isteyebilir. Son zamanlarda
g0z muayenesi olmadiysaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddonemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ATROSED’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uriin énerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz, ATROSED’i kullanmadan
once doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

ATROSED’1 doktorunuz gerekli gérmedik¢e hamilelik doneminde kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ATROSED anne siitune geger. Emziriyorsaniz ATROSED’i kullanmadan 6nce doktorunuzla
veya eczacinizla konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanim
Bu ilag gbzbebeklerini genisletmek i¢in kullanildigindan bulanik gérmeye neden olabilir.

Damlalarin etkisi gecene kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

ATROSED’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
ATROSED benzalkonyum klordr icerir.
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GOz irritasyonuna neden olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz.
Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikariniz ve lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz.
Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger almakta oldugunuz, son zamanlarda kullandiginiz, regete disi baska bir ilag varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Diger ilaglar ATROSED ile etkilesime girebilir. Asagidaki ilaclart kullaniyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz:

e ATROSED’in emilimini geciktirecek herhangi baska bir goz ilaci kullaniyorsaniz,

e ATROSED’in etkisini artiracak hiyosiyamin gibi kas gevsetici kullaniyorsaniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ATROSED nasil kullanilir?

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

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

ATROSED goze damlatilarak uygulanir. Uriinii baska bir yolla kullanmayiniz.

o Alt gbz kapagini yavasca asagiya ve disa dogru ¢ekin.

e GOz kapagi ile goz arasindaki bosluga bir veya iki damla damlatin.

¢ Birkag kez goziinlizii kapatip agin.

e Damlalik ucunun géz kapagina veya herhangi bir yiizeye degmemesine dikkat ediniz.
e Gozlerinize damlay1 uygularken ayna kullanmaniz tavsiye edilir.

Eriskinlerde:
GOz iltihabi (iiveit/iritis):
Her bir goze gliinde 1-2 damla olmak tzere en fazla 4 kez damlatilir.

Yash ve goz i¢i basincl yiiksek olan hastalarda:
Tedavinizi doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Cocuklarda:
Goz iltihabi (Uveit/Iritis):
Her bir gbze glinde en fazla 3 kez olmak {izere 1 damla damlatilir. Bulanik gérme olusabilir.

Refraksiyon:
Muayeneden 1-3 giin 6nce her bir goze 1 damla olmak iizere giinde iki kez damlatilir.
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Yutmayiniz.
Eger ATROSED’i yutarsaniz doktorunuza bu durumu anlatiniz veya en yakin hastanenin acil
boliimiine bagsvurunuz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ATROSED kullandiysaniz

Eger ilacinizdan ¢ok fazla kullandiginizi diisiiniiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

ATROSED’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ATROSED'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan doz tamamlamak i¢in ¢ift doz almayiniz. Normal zamaninda bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz damlatmayiniz.

ATROSED ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
[lac1 sonlandirmadan nce doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ATROSED’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin  : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

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.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, ATROSED kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon,
e Deri dokiintiisiiniin semptomlart ile birlikte kirmizi, sismis veya sulanmis gozler (pembe goz,
konjonktivit),

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri Sizde mevcut ise, sizin ATROSED’e

karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
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Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.
Diger yan etkiler ve sikliklar agagida siralanmistir:

Yaygin:

- Is1ga duyarhilik

- Bulanik gérme

- (Go6zde rahatsizlik hissi
- Gegici gbz batmasi

Seyrek:

- Biling kaybi
- Bag donmesi
- Bulanti

- Kusma

Bilinmiyor:

- Gozde kizarklik, sislik, g6z i¢i basincinizda artis, konjonktiva tabakasinda iltihap
(konjonktivit)

- Agiz kurulugu

- Yutmada giigliik, kabizlik

- Konugmada giigliik

- Ates basmasi, huzursuzluk, heyecan

- Ciltte kuruluk, kizariklik, dokiintii

- Kalp atim hizinda yavaglama ve takiben hizl1 atmasi

- Carpmti

- Kalp ritminin diizensizlesmesi

- Kan basincinda artma

- Akciger salgilarinda azalma

- Idrara sikisma hissi, idrar yapamama veya yaptiktan sonra mesanedeki idrarin bosalmamasi
- Ataksi denilen, denge ve hareketler arasi uyum bozuklugu

- Haliisinasyon (gercekte var olmayip bes duyu organindan herhangi biriyle algilandigi
sanilan durumlar)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ATROSED'in saklanmasi

ATROSED' i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Acildiktan 15 giin sonra atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ATROSED’i kullanmayniz.
Eger ¢ozeltinin rengi kahverengiyse veya i¢inde ¢okelti varsa kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN. VE TIC. A.S.
34398 Maslak/ISTANBUL

Uretim yeri:
Bilim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34398 Maslak/ISTANBUL

Bu kullanma ralimatr .............. tarihinde onaylanmugtir.
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