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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MYDFRIN® Steril Goz Damlast
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

Etkin madde:
Fenilefrin hidrokloriir 25 mg/ml

Yardimc: madde:
Benzalkonyum kloriir 0,1 mg/ml

Yardimci1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTiK FORM

Go6z damlasi, ¢ozelti
4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

MYDEFRIN, teshis veya tedavi amaciyla pupil dilatasyonunu saglamak iizere
kullanilir. Vazokonstriktdr dekonjestan ve midriyatik olarak asagidaki endikasyonlara
uygulanir: iiveyitlerde yirtilma veya posterior sinesi olusumunu Onlemek veya
geciktirmek amaciyla, oftalmik cerrahi girisimlerden Once veya post-operatif
donemlerde, siklopleji olmaksizin refraksiyonda. MYDFRIN, ayrica, fundoskopilerde,
diger teshis amacl girisimlerde midriyatik olarak kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Vazokonstriksiyon ve Pupil Dilatasyonu:

MYDEFRIN, siklopleji olmasizin pupillanin ¢abuk ve giiclii dilatasyonunda ve kapiller
yatagin konjesyonunun azaltilmasinda uygulanir. Bu uygulamada, oncelikle bir damla
uygun bir topikal anestetik damlatilabilir ve takiben birka¢ dakika icinde bir damla
MYDEFRIN iist limbusa damlatilir. Anestetik lakrimasyon ile batmay1 ve sonucunda
cozeltinin diliisyonunu Onler. Bazen uygulamayr bir saat sonra tekrarlamak
gerekebilir, tekrar topikal anestetik uygulamasi yapilmalhidir.

Uveit: Posterior sinesi:

Uveit vakalarinda MYDFRIN, sinesi varliginda veya sinesi olusma ihtimalinde
uygulanabilir. Sinesi olusumu, bu soliisyon ve atropin veya diger sikloplejiklerin
kullanilarak pupillanin genis bigimde dilate edilmesiyle 6nlenmektedir. Bu vakalarda
ve yeni olusmus posterior sinesi vakalarinda korneanin iizerine bir damla
damlatilabilir, gerekli oldukc¢a tekrarlanabilir ama giinde {i¢ kezden fazla



yapilmamalidir. Ertesi giin, gerekmesi halinde, tedaviye devam edilebilir. Gerekiyorsa
atropin siilfat ve sicak kompres uygulamasi da yapilmalidir.

Glokom:

MYDEFRIN, miyotiklerle birlikte acik a¢ili glokomu olan hastalarda kullanilabilir.
Miyozis sonucu gorils alaninin daralmasi ile ortaya ¢ikan gorme giicligiinii azaltr ve
miyotiklerin ac¢ik acili glokomda goz i¢i basincim diisiirme etkisini destekler.
Boylelikle MYDFRIN’in miyotik ilaclarla beraber kullaniminin ardindan goérme
netliginde 6nemli bir artma ortaya c¢ikabilmektedir.

Cerrahi:

Intraokiiler cerrahi Oncesinde kisa etki siireli midriyatiklerin pupilin 1iyice
genisletilmesi igin gerekli oldugu durumlarda, cerrahi girisimden 30 ila 60 dakika
once topikal olarak uygulanabilir.

Refraksiyon:

MYDFRIN, homatropin hidrobromiir, siklopentolat hidrokloriir, tropikamid
hidrokloriir veya atropin siilfat ile saglanan midriyazisi etkili bir sekilde artirmak
amaciyla uygulanabilir.

Oftalmoskopik inceleme:

Her goze birer damla MYDFRIN damlatilir. inceleme igin gereken diizeyde
midriyazis 15-30 dakika i¢inde gerceklesir. Bu dilatasyon bir ila {i¢ saat siirebilir.

Teshis amach girisimler:

A. Ac1 kapanmasi glokomunda provokasyon testi:

MYDEFRIN, aralikli (interval) dar ac1 kapanmasi glokomundan siiphelenildiginde ¢cok
dikkat edilerek provokatif test olarak uygulanabilir. Fenilefrin ile bu test
uygulanmadan 6nce ve uygulandiktan sonra g6z i¢i basinci dlciillmeli ve gonyoskopik
inceleme gergeklestirilmelidir. Anlamhi bir basing yiikselmesi ve gonyoskopik
incelemede a¢1 kapanmasi teshisin dogrulugunu ortaya koyar. Ancak negatif sonug ise
teshisten uzaklasmayi1 saglamaz. Bu sekilde farmakolojik olarak olusturulmus aci
kapanmasi glokomu gercek durumlara benzemeyebilir ve goz ici basincinda gecici
yiikselmenin diger nedenleri mutlaka arastirilmalidir.

B. Retinoskopi (golge testi):

Retinoskopi i¢in siklopleji olmaksizin pupil dilatasyonu gereken durumlarda
MYDEFRIN kullanilabilir. Fazlaca pigmentasyonu olan irislerde normal dozun (her
goze birer damla) lizerinde doz uygulamasi gerekebilir.

C. Solma (Blanching) testi: Goze bir veya iki damla MYDFRIN damlatilarak 5 dakika
sonra perilimbal solma i¢in muayene yapilir. Eger solma varsa, konjesyon ylizeyseldir
ve muhtemelen iridosikliti gostermemektedir.

Uygulama yolu:

Tercih edilen sikloplejikten birer damla gozlere damlatildiktan 5 dakika sonra birer
damla MYDFRIN damlatilir. Degisik sikloplejiklerde, yeterli sikloplejiyi saglamak
icin gereken zaman birbirinden farklidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim sekli bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:



Yeterli siklopejiyi elde etmek icin "tek uygulama metoduyla" tercih edilen hizli etkili
sikloplejik ile es zamanli olarak MYDFRIN uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yetiskinlerle kullanim sekli aynidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Fenilefrin hidrokloriiriin oftalmik soliisyonlar1 anatomik olarak 6n kamara agisinin dar
oldugu vakalarda veya dar ac¢ili glokom vakalarinda kontrendikedir. Ayrica fenilefrin
yeni dogan/diisiitk dogum agirlikli bebeklerde ve ciddi aterosklerotik kardiyovaskiiler
ya da serebrovaskiiler hastaliklart olan yaghilarda kontrendikedir. Fenilefrin
hidrokloriir korneal epitelyal bariyerin bozulmus oldugu intraokiiler operatif
girisimlerde de uygulanmamalidir. Koroner arter hastaliinda kontrendikedir.
Fenilefrin hidrokloriir ve ilacin icerdigi diger maddelere asir1 duyarliligi oldugu
bilinen vakalarda da kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar: ve 6nlemleri

INTRAOKULER UYGULAMA ICIN DEGILDIR. Adrenerjik ajanlarin presor tepkisi,
trisiklik antidepresanlar tarafindan etkili hale getirilebilir. Sistemik yan -etkiler,
propanolol gibi beta adrenerjik blokaj ajanlarim1 kullanan hastalarda daha yaygindir.
Fenilefrin ve atropinin es zamanli kullanimi, presor etkisini arttirabilir ve bazi
hastalarda oOzellikle yeni doganlarda tasikardi meydana getirebilir. Belirgin hassas
kisilerde anafilaktik semptomlar1 igceren alerjik tipte reaksiyonlara ve hayati tehdit edici
veya daha az ciddi astim nobetlerine neden olabilen bir siilfit olan sodyum bisiilfit
icerir. Genel popiilasyonda, siilfit hassasliginin toplam yayginligi bilinmemektedir ve
muhtemelen diisiiktiir. Siilfit hassaslig1 astimi olan hastalarda olmayanlara gore daha sik
goriiliir.

Miyokardin sempatomimetik ilaclara karsi duyarhiligini artiran genel anesteziklerin
kullanildig1 durumlarda fenilefrin iceren preparatlar kullanilmamalidir. Bronsiyal astimi
olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Selebral aterosklerozu olan hastalarda
kullanilmamalidir. Hipertansiyonu ve idiyopatik ortostatik hipotansiyonu olan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Tiroid fonksiyon bozukluklarinda ve diabetes
mellitusu olan hastalarda kullanimindan kacinilmalidir.

Genellikle herhangi bir midriyatik, fenilefrin HCl dahil, géz i¢i basincim1 bazen
yiikseltebilecegi gerekcesiyle glokomlu hastalarda kontrendikedir. Ancak, goz
bebeginin gecici biiyiimesi adhezyonlar1 serbestlestirebildiginden bu avantaj, goz
bebeginin rasgele biiyiimesi tehlikesinden gegici olarak daha 6nemli olabilir. Rebound
miyozis, daha yash hastalarda fenilefrin HCI oftalmik ¢6zelti alimindan bir giin sonra
rapor edilmis ve ilacin yeniden damlatilmasi oncekinden daha az midriyasize yol
acmistir. Bu durumun, retinal ayrilma veya katarakt cerrahisi oncesi yaglica hastalarin
g6z bebeklerinde biiyiimede klinik bir oneme sahiptir. Lakrimal keseye, fazladan
sistemik emilimin 6nlenmesi amaciyla damlatmadan sonra 2-3 dakika dijital basing ile
kompres uygulanmalidir.

[lacin dilator kas iizerindeki giiclii etkisine bagl olarak ayrica, yashlarda fenilefrin HCI
oftalmik ¢ozeltinin uygulamasini takiben 40 ila 45 dakika icinde akdz hiimorde gegici



pigment ugusmalar1 olabilir. Goriiniim, 6n iiveyite veya mikroskopik bir kanamaya
benzeyebilir.

Agriy1 onlemek icin, iiriiniin kullanimi Oncesi bir damla uygun topikal anestetik
uygulamasi yapilabilir. Hava veya giiclii 15182 uzun siire maruz kalma oksidasyon veya
renk solmasi ile sonuglanabilir. Soliisyonun rengi kahverengiye donmiisse veya iginde
tortu varsa kullanmayiniz. Kardiyovaskiiler sistem hastaliklarinda dikkatle
kullanilmahdir. Kardiyak hastaligi oldugu bilinen yasli hastalarda kan basinc
gozlemlenmelidir. Kardiyak anomalisi oldugu bilinen yeni doganlarda dikkatle
kullanilmalidur.

Tavsiye edilen dozlarin asilmasi veya MYDFRIN’in islem gormiis, hasarli, hastalikl
veya cerrahi islem sonrasi goz veya diger yardimci kisimlara veya anestezi sirasinda
baskilanmis lakrimasyonlu hastalara uygulanmasi sistemik bir vazopresor tepkisi
iretilebilmesi i¢in yeter miktarda fenilefrin emilimi ile sonu¢lanabilir.

MYDEFRIN, koruyucu madde olarak goz iritasyonuna neden olabilen benzalkonyum
kloriir icermektedir. Benzalkonyum kloriir yumusak kontakt lensler tarafindan absorbe
edilebilir ve lensin renginin solmasina neden olabilir. Bu nedenle, hastalar MYDFRIN
uygulamasinin ardindan kontakt lensi takmadan Once 15 dakika beklenilmesi
konusunda bilgilendirilmelidir. MYDFRIN kontakt lensler takili halde iken
uygulanmamalidir.

Hastalar icin 6zel uyari: MYDFRIN uygulanmasi sirasinda kontaminasyona engel
olmak amaciyla damlalik ucuna dokunmaymiz ve bu ucu herhangi bir yiizeye
degdirmeyiniz.

4.5 Diger t1ibbi tiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger adrenerjik ilaglarda oldugu gibi, MYDFRIN monoamin oksidaz (MAQ)
inhibitorlerinin uygulanmasi ile es zamanlh veya 21 giin sonraya kadar uygulandiginda
artmig adrenerjik etkiler goriilebileceginden dikkatli takip ve doz ayarlamasi
gereklidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk  dogurma  potansiyeli  bulunan  kadinlar/Dogum  kontrolii
(Kontrasepsiyon)

MYDEFRIN’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin veri
mevcut degildir.

Gebelik donemi

MYDFRIN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Fenilefrin HCI ile hayvanlarda iireme caligmalar1 yapilmamistir. Ayrica, fenilefrin
HCIl’in gebe kadinlara uygulandiginda 6ldiiriicii zarar verip vermeyecegi veya iireme



kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Bu {iriin, gebelik sirasinda sadece
hekim tarafindan zaruri olarak nitelendirildigi takdirde kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Fenilefrin HCI’in anne siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Cogu ilacin anne
slitiine gectigi goz Oniine alinarak, bu iriiniin uygulamasi sirasinda da emzirenlerde
gerekli dikkat gosterilmelidir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
tedaviden kacimilip kagimilmayacagina iliskin karar verirken, emzirmenin ¢ocuk
acisindan faydasi ve MYDFRIN tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
alinmalidur.

i:Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Hastalar, pupillalar1 dilate iken ara¢ kullanmamalar1 veya tehlike yaratabilecek diger
etkinliklerde bulunmamalar1 hakkinda mutlaka uyarilmalidirlar.

4.8 Istenmeyen etkiler

Sempatomimetik ilaclarin topikal uygulamasiyla sistemik toksisite meydana gelebilir.
Bas agrisi, kan basincinin yiikselmesi, ekstrasistoller, tasikardi, senkop ve
serebrovaskiiler olaylar raporlanmistir. Advers etkilerin insidansi fenilefrin 100 mg/ml
ile yiiksektir fakat diisiik konsantrasyonlarda daha duisiiktiir.

Asagidaki advers etkiler MYDFRIN uygulamasini takiben raporlanmistir. Mevcut veri
ile sikliklan tespit edilememektedir. Her bir sistem organ sinifinda istenmeyen etkiler
azalan ciddiyet sirasina gore sunulmustur.

Sistem Organ Simiflandirmasi

Bagisiklik sistemi hastaliklar

hipersensitivite

Sinir sistemi hastaliklari

sersemlik, fatal subaraknoid kanama

G0z hastaliklar:

gbzde agri1, gbzde iritasyon, okiiler

hiperemi

Kardiyak hastaliklar

tasikardi

Solunum, gogiis ve mediastinal hastaliklar

pulmoner 6dem, dispne

Deri ve deri alti doku hastaliklar

kontakt dermatit

Arastirmalar

kan basincinin yiikselmesi

Fenilefrin ile alerjik blefarokonjuntivit vakalar1 diisikk konsantrasyonlarda dahi
raporlanmistir. Reaksiyon ila¢ uygulamasindan 3-4 saat sonra baslayip, 12 saate kadar
devam edebilir ve 72 saat icerisinde kademeli olarak azalir.



Kan bacincinda anlamli bir diisiis olasiligi seyrek olmaklar birlikte fenilefrin 100
mg/ml ve 25 mg/ml’nin tavsiye edilen dozlarinda konjunktival uygulamasi takiben
raporlanmistir. 100 mg/ml soliisyon bazen miyokard infarktiis ve ventrikiiler aritmi
dahil ciddi kardiyovaskiiler komplikasyonlara neden olabilir.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Bildirilmemistir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik ~ grup: Oftalmolojikler-  midriyatik  ve  sikloplejikler;
sempatomimetikler
ATC kodu: SO1FBO1

MYDEFRIN, vazokonstriktor ve midriyatik etkisi nedeniyle lokal okiiler bozukluklarda
kullanilan bir alfa reseptdr sempatetik agonistidir. Hizl1 ve orta diizeyde uzatilmis etki
gosterir ve cok az rebound vazodilasyona yol acar. Sistemik yan etkiler yaygin
degildir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:
MYDEFRIN ile insanlarda farmakokinetik calismalar yapilmamistir. Topikal okiiler
100 mg/ml fenilefrin ile visk6z bir formiilasyonla bir klinik calisma raporlanmistir.

Emilim:

Fenilefrin hidrokloriir %?2.5’nin  konjonktiviya topikal uygulamasin1 takiben
maksimum midriyazis 15-60 dakika icerisinde meydana gelmistir ve 3 saat icerisinde
sonlanmustir.

Dagilim:
100 mg/ml fenilefrin ¢ogu topikal okiiler ilacta oldugu gibi, sistemik olarak plazmada

maksimum ortalama (SD) 10.2 + 7.9 ng/ml absorbe edilmis olarak bulunmustur. Bu
seviyeler dozlamadan 10 dakika sonra gozlenmistir. Bir saat sonra ortalama plazma
konsantrasyonu 1.69 + 1.09 ng/ml’ye diismiistiir.

Biyotransformasyon:
Fenilefrin karacigerde monoamin oksidaz (MAOQO) enzimi ile metabolize edilir.
Metabolitleri ve biyotransformasyon yolagi tanimlanmamastir.

Eliminasyon:
Fenilefrin ve metabolitleri idrar ile atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri



Fenilefrin HCI ile yapilan karsinojenite ¢alismalar1 farelerde beslenme ile birlikte
2500 ppm’e kadar olan dozlarda ve sicanlarda beslenmede 1250 ppm’e kadar olan
dozlarda yapilarak tamamlanmigtir. Fenilefrin HCI, erkek veya disi fare ve siganlarda
herhangi bir karsinojenik etki gostermemistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Sodyum bisiilfit

Disodyum edetat (dihidrat)

Borik asit

HCI ve/veya NaOH

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3 Raf omrii

24 ay raf Omriine sahiptir. A¢ildiktan sonra 15 giin i¢cinde kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

5 ml’lik diisiik dansiteli polietilen(LDPE) damlalik uglu, polistiren veya polipropilen
vidal1 kapakli LDPE DROP-TAINER sisede

6.6 Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Herhangi bir kullanilmamis veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda

imha edilmelidir.
Uriiniin kullanimi igin 6zel bir 6nlem gerekmemektedir.
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