KULLANMA TALIMATI

SIKLOPLEJIN %1 goz damlasi, ¢cozelti
Goze uygulanir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIKLOPLEJIN nedir ve ne icin kullanilir?

SIKLOPLEJIN i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SIKLOPLEJIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SIKLOPLEJIN ’in saklanmast

agkrownE

Bashklar yer almaktadir.
1. SIKLOPLEJIN nedir ve ne icin kullamlir?

SIKLOPLEIJIN, sise icerisinde 5 ml damla olarak kullanima sunulmus olan ve gdzdeki gesitli
muayene ve ameliyat islemleri dncesinde g6z bebegini genisletmek icin kullanilan bir goz
damlasidir. SIKLOPLEJIN® in etkin maddesi Siklopentolat Hidrokloriir gdz bebegini
genisleterek cesitli muayenelerde ve goz ameliyatlarinda ve gézdeki bazi iltihabi durumlarin
onlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.

2. SIKLOPLEJIN’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SIKLOPLEJIN’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Dar agil1 goz tansiyonu olanlarda veya goz tansiyonu egilimi olanlarda

e Siklopentolat hidrokloriir, benzalkonyum kloriir veya ilacin bilesimindekilerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarligi olanlarda,

e Sinirsel kaynakli bagirsak tikanmasi olanlarda, kullanilmamalidir.

e Yumusak kontakt lens takiyorsaniz, kontakt lens ¢ikarilmasindan en az 15 dakika sonra
uygulamayi yapmiz. SIKLOPLEIJIN, lensin renginde degisiklige yol acabilir.

o Ozellikle kasilmalarla birlikte beyin hasar1 olan ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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SIKLOPLEJIN’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Yashlarda goz i¢i basincini artirma riskini tetiklediginden ve goz ig¢i basinct
yilikselmeye meyilli olanlarda yogun ve uzun siireli tedavi yapilacaksa on kamara
derinliginiz dl¢iilmelidir.

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

- Bu preparat agiz yoluyla alindiginda zehirleyici etki olusturabilir. Kullandiktan sonra
ellerinizi yikamalisiniz. Kazara agizdan alinmasi durumunda, litfen doktora
basvurunuz.

- Sistemik emilimi azaltmak icin, damlanin damlatilmasindan sonra goéz kapaginin
bittigi i¢ yerindeki gbzyas1 kesesine en az iki dakika basing uygulanmalidir.

- Sara hastaliginiz var ise, kullanirken dikkatli olunuz.

- Prostat biiylimesi, kalbi besleyen damarlarda koroner yetmezlik, kalp yetmezligi veya
ataksi (istemli hareketlerin yapilmasi i¢in gereken kas koordinasyonun olmamasina
bagl viicut hareketlerinde ortaya ¢ikan diizensizlik) var ise dikkatle kullaniniz.

- Goziiniizde kizariklik varsa dikkatli uygulanmalidir.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

SIKLOPLEJIN’ in yiyecek ve igecek ile kullamlmas
SIKLOPLEJIN” in herhangi bir yiyecek/icecek ile etkilesime girdigi bilinmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza hamile oldugunuzu ya da hamile kalmay1 planladiginizi sdyleyiniz.
SIKLOPLEIJIN, hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SIKLOPLEIJIN emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Bulanik gérmeye, odaklanma giicliigiine ve 1s18a kars1 hassasiyete neden olabilir. Gérmeniz
netlesinceye kadar ara¢ kullanmayimmiz veya diger riskli aktiviteleri (tirmanmak, merdiven
¢ikmak gibi) yapmayiniz. SIKLOPLEJIN etkilerinin tamamen sona ermesi igin 24 saat
gecmesi gerekebilir.

SIKLOPLEJIN’ in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Yardimci1 madde olarak benzalkonyum kloriir i¢cerdiginden, goz irritasyonuna neden olabilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz

ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.
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SIKLOPLEJIN 5 ml.’de 0.040 g sodyum kloriir icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Anti-muskarinik ajanlarin etkileri, anti-muskarinik ozellikleri olan diger ilaglar ile birlikte
uygulandiginda artabilir. Bu ilaglara 6rnekler sunlardir:

- Antihistaminikler (Alerjik hastaliklara kars1 etkili)

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

psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili)
- Trisiklik antidepresanlar (Depresyona/ruhsal ¢okiintiiye karsi etkili)
- Amantadin (Parkinson hastaligina etkili bir ilag)

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

3. SIKLOPLEJIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Goz muayenelerinden once:

Eriskinler (ve yashlar):

Muayeneden yaklasik 40 dakika once 9%0.5’lik soliisyondan 1 damla goze damlatilir ve
gerekli ise 15 dakika sonra tekrarlanir

Koyu renk gozler i¢in %1°lik soliisyon gerekebilir.

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

6 yasin altindaki cocuklar:
Muayeneden yaklagik 40 dakika once %1°lik solisyondan 1 veya 2 damla goze damlatilir ve
gerekli ise 15 dakika sonra tekrarlanir

Goziin iltihaph hastaliklarinda:

Eriskinler (ve yashlar):

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

Koyu renk gozler icin %1°lik soliisyon gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Alt gbz kapag1 asagiya ¢ekilerek i¢ tarafina damlatilir.

SIKLOPLEIJIN, sisesi a¢ilip kullanilmaya baslandig1 zaman damlaligin temiz tutulmasina
0zen gosterilmelidir.

Sise acildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlara uyunuz.
[laciniz1 kullanmay1 unutmayiniz.
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Bu iirliniin kullanimina iliskin daha bagka sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

Cocuklarda kullanim hekimin takdirine baghdir.

Gorme keskinliginin azalmasi (ambliyopi) ve yeni doganlarda yaygin toksisite (zehirlenme)
riski nedeniyle 3 aya kadar bebeklerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimiyla ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir. Yapilan klinik ¢aligmalarda bu
yas grubuna 6zel bir yan etki bildirilmemistir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/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 kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

SIKLOPLEJIN’ i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz damlatmayiniz.

SIKLOPLEJIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi SIKLOPLEJIN’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

- Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da o6zellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismelerinde
- Ozellikle ¢ocuklarda bayilma, nefes darliginda

‘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 yatirilmaniza gerek olabilir.’
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Tavsiye edilen dozlarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek:

- Ogzellikle ¢ocuklarda davranis bozuklugu, sinirlilik

Bilinmiyor:

- Gozde agr,

- Is1ga kars1 hassasiyet,

- Tahris,

- Kizariklik,

- Sislik,

- Iltihap,

- G0z tansiyonunda artig

- Bas donmesi, sersemlik

- Carpti, kalp ritminde artis veya yavaslama
- Sicak basmasi

- Agiz kurulugu, kabizlik, bebeklerde karinda gerginlik, kusma
- Deride kuruluk, deri dokiintiisii

- Idrar kacirma, idrarin1 yapamama

‘Bunlar SIKLOPLEJIN” in hafif yan etkileridir.’

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. SIKLOPLEJIN’ in saklanmas
SIKLOPLEJIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’ nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
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Cevreyi korumak amacryla kullanmadigmiz SIKLOPLEJIN® i sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz. ‘
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIKLOPLEJIN i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi. No:4 34467
Maslak/Sariyer/istanbul

Uretim Yeri:

Idol Tla¢ Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpaga Cad. Cebe Ali Bey Sok. N0.20
34020 Topkapy/Istanbul

Bu kullanma talimaty ....l....I..... tarihinde onaylanmistir.
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