KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SIKLOPLEJIN %1 g6z damlasi, ¢ozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: 5 ml’si 0.050 g Siklopentolat Hidrokloriir igerir.
Yardimcr madde(ler):5ml’de 0.040 g Sodyum kloriir

Sml’de 0,0005 g Benzalkonyum kloriir
“Yardimci1 maddeler i¢in 6,1’e bakiniz”.

3. FARMASOTIK FORM
G0z damlasi, ¢ozelti
Berrak renksiz likid

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

SIKLOPLEJIN,
Fundoskopi ve sikloplejik refraksiyonda teshis amaglh ve
Iris ve uveanin inflamatuvar durumlarinda pupilla dilatasyonu igin kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Refraksiyon / Fundoskopi

Eriskinler (ve yashlar):

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

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

Maksimum etkiye 30-60 dakika sonra ulasilir

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 dnce %1 ’lik sollisyondan 1 veya 2 damla goze damlatilir ve
gerekli ise 15 dakika sonra tekrarlanir

Uveit, irit ve iridosiklit:

Eriskinler (ve yashlar):

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

Koyu renk gozler icin %1°lik soliisyon gerekebilir.
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Uygulamanin ardindan siklopleji hizli baslar ve kisa siirer. Maksimum sikloplejiye 15-45
dakika i¢inde ulasilir ve yaklasik 20 dakika siirer. Diizelme 4 saat i¢inde ortaya ¢ikar bazi
etkiler 24 saat siirebilir.

Midriyazis ¢ok hizli gelisir ve % 0.5’lik sollisyonun damlatiimasinin ardindan 15-30 dakika
icinde 7 mm’lik pupil ¢apina ulagilir. Midriyatik etkinin tam olarak diizelmesi genellikle 20
saatten uzun surmez.

Uygulama sekli:
Goz kapagi ¢ekilerek konjuktivaya damlatilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Geriyatrik popiilasyon:
Yashilarda kullanimiyla ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir. Yapilan klinik ¢aligmalarda bu
yas grubuna 6zel bir yan etki bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanim hekimin takdirine baglhdar.

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

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Siklopentolat hidrokloriir, benzalkonyum kloriir veya ilacin bilesimindekilerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliligr olanlarda,

- Dar agili glokomu olanlarda veya glokom egilimi olanlarda, 6rnegin dar bir 6n
kamaraya sahip olanlarda,

- Benzalkonyum kloriir i¢erdiginden yumusak lensliyken kullanilmamalidir.

- Paralitik ileusu olanlarda, kullanilmamalidir.

- Ogzellikle epileptik ndbetleri tetikleyen konjenital ve ndrogelisimsel anomalileri iceren
ve organik beyin sendromu olan ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Yaslilarda dar acili glokom riskini tetiklediginden ve g6z i¢i basinci ylikselmeye meyilli
olanlarda 6zellikle yogun ve uzun siireli tedavi yapilacaksa 6n kamara derinligi 6l¢iilmelidir.

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

Epilepsili hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Sistemik toksisite riski yiiksek oldugundan, belladona alkoloidlerine duyarli olan kisilerde ve
cocuklarda kullanilirken son derece dikkatli olunmalidir.
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Hastalar bu preparatin oral toksisitesi yoniinden uyarilmalidir ve kullandiktan sonra ellerini
yikamalar1 sOylenmelidir. Kazara agizdan alinmasi durumunda, hastalar doktora bagvurmalari
konusunda uyarilmalidir.

Inflamasyon olan géze dikkatle uygulanmalidir ¢iinkii hiperemi konjunktivadan sistemik
emilimi arttirabilir.

Sistemik emilimi azaltmak i¢in, damlanin damlatilmasindan sonra medial kantustan lakrimal
keseye en az iki dakika basin¢ uygulanmalidir.

SIKLOPLEJIN, sisesi acilip kullanilmaya baslandig1 zaman damlaligin temiz tutulmasina
0zen gosterilmelidir.

Sise acildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

SIKLOPLEJIN benzalkonyum Kkloriir icerdiginden gdzde irritasyona sebebiyet verebilir.
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.

SIKLOPLEJIN 5 ml.’de 0.040 g sodyum kloriir igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Anti-muskarinik ajanlarin etkileri, anti-muskarinik ozellikleri olan diger ilaglar ile birlikte
uygulandiginda artabilir. Bu ilaglara ornekler 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 kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmamasi ile ilgili veri yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

[lacin kullanimina, hekim tarafindan, fetus iizerindeki olasi risk/yarar oran1 degerlendirilerek
karar verilmelidir.

Zorunlu olmadik¢a hamilelerde kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi

Siklopentolatin anne siitline gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Ancak risk/yarar oram
degerlendirilerek kullanilmalidir.
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Ureme Yetenegi/Fertilite
Bildirilmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bulanik gérmeye, odaklanma giicliigiine ve 1s18a kars1 hassasiyete neden olabilir. Gormeleri
netlesene kadar hastalar ara¢ kullanmamalar1 veya diger riskli aktiviteleri yapmamalari
(tirmanmak, merdiven ¢ikmak gibi) konusunda uyariimalidirlar. SIKLOPLEJIN” in etkilerinin
tamamen sona ermesi i¢in 24 saat gecmesi gerekebilir..

4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 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 hastaliklar:
Cok seyrek: Cocuklarda akut toksik psikoz.
Bilinmiyor: Cocuklarda davranigsal bozukluklar, psikotik reaksiyonlar.

Sinir sistemi hastaliklari:
Bilinmiyor: Bas donmesi, sersemlik.

Goz hastaliklari:

Bilinmiyor: Goz i¢i basincinda artig, gegici batma ve pupilla dilatasyonuna sekonder olarak
15182 karsit hassasiyet, uzun siireli uygulamada lokal irritasyon, hiperemi, ddem ve
konjunktivit.

Kardiyak hastalhiklar:
Bilinmiyor: Carpinti, aritmi, tagikardi, bradikardi, ¢ocuklarda kardiyak kollaps.

Vaskiiler hastaliklar:
Bilinmiyor: Sicak basmasi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Cocuklarda solunum kollapsi

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

Deri ve deri alt1 doku hastahklari:
Bilinmiyor: Deride kuruluk, ¢ocuklarda deri dokiintiisii.

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar::
Bilinmiyor: Idrar kagirma, idrar yapma zorlugu ve idrar retansiyonu.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
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olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asinm ve tedavisi

Ozellikle ¢ocuklarda topikal uygulamay1 takiben sistemik toksisite gelisebilir. Yiizde asiri
kizarma, derinin kurumasi (¢ocuklarda dokiintii geligbilir), bulanik gérme, hizli ve diizensiz
nabiz, ates, bebeklerde karinda gerginlik, konviilsiyonlar, haliisinasyonlar ve néromuskiiler
koordinasyonun kaybi ile seyredebilir.

Destekleyici tedavi uygulanir (fizostigminin destekleyici tedaviye listiinliigli saptanmamustir).

Bebek ve cocuklarda viicut yiizeyi nemli tutulmalidir. Yanliglikla yutulursa kusturma ve
gastrik lavaj yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapdtik grup: Antikolinerjikler
ATC Kodu: SO1FA04

SIKLOPLEJIN midriyatik ve sikloplejik etkiye sahip lokal olarak kullanilan bir
antimuskarinik ajandir. SIKLOPLEJIN” in midriyatik ve sikloplejik etkisi atropine gore daha
cabuk olup etki siiresi daha kisadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

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

Emilim:
Sistemik dolasima absorbe olabilir.

Dagilim:
Bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Bilgi bulunmamaktadir.

Atilim:
Bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimec1 maddelerin listesi

Benzalkonyum Klortir
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Sodyum Kloriir
Disodyum EDTA
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda kendinden damlalikli,5 ml.’lik yar1 opak polietilen siselerde

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eskibiiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak/Sar1yer/Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
140/40

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

I1k ruhsat tarihi: 03.11.1986
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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