KULLANMA TALIMATI

MIDRISOL %0.5 goz damlasi
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Cozeltinin 1 ml’si 5 mg atropin siilfat (4,15 mg atropin) igerir.
e Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, disodyum EDTA, benzalkonyum kloriir ve saf su
igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave 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. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1 MIDRISOL nedir ve ne icin kullanilir ?

2. MIDRISOL 'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIDRISOL nasu kullanilir ?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir ?
MIDRISOL 'un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. MIDRISOL nedir ve ne icin kullanihr?

MIDRISOL, etkin madde olarak midriyatikler (gbz bebeklerini genisleten ilag grubu) ve
sikloplejikler (gdziin odaklanmasini saglayan kaslar1 gevseten ila¢ grubu) grubunda yer alan
atropin stilfat igerir.

MIDRISOL 5 ml’lik siselerde kullanima sunulmaktadir.

Bu ilag, gozde iltihaplanmay1 (iiveit veya iritis) tedavi etmek i¢in veya belirli goz
muayenesinden once kullanilir.

Bu ilag, ayrica 6 yasindan kii¢iik cocuklarda gérme bulanikligi ve ¢ocuklarda sasilik gibi goz
problemlerinin teshisinde kullanilir.



2. MIDRISOL'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MIiDRiSOL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
- Atropin siilfat veya i¢indeki yardime1 maddelerine karsi alerjiniz varsa,
- Kapali agili glokom veya dar acili glokom hastaliiniz varsa (gdz i¢i basincinizi
artirabilir veya kapali acil1 glokom atagina neden olabilir).

MIDRISOL’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- 1lac1 kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

- Ilag ag1za kesinlikle damlatilmamalidir.

- Kullanim esnasinda, damlaligin ucunu g6z kapagina veya herhangi bir ylizeye
siirmemeye 6zen gosteriniz.

- Kontakt lens kullaniyorsaniz. Bu ilact kullanirken yumusak kontakt lensler
takilmamalidir.

- (G0z i¢i basinciniz yiiksek ise,

- Ates yiikselmesini tetikleyebileceginden, atesiniz varsa ya da bulundugunuz ortamin
sicaklig1 yiiksek oldugunda,

- Koyu renkli gozlere sahipseniz goz bebeklerinin genislemesi daha zor olabilir, bu
nedenle gerekenden fazla doz kullanilmamasina dikkat edilmelidir.

- Kalbin hizli ¢arpmas1 gibi herhangi bir kalp probleminiz varsa.

- Gegici olarak gérmenizin bozulabilecegi konusunda bilgi sahibi iseniz

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MIDRISOL'u yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama acgisindan MIDRISOL un yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MIDRISOL’u doktorunuz gerekli gormedik¢e hamilelik déneminde kullanmayiniz.

Hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmayi
planliyorsaniz bu ilaci kullanmadan ©6nce doktor veya eczaciniza daniginiz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



MIDRISOL’u doktorunuz gerekli gormedik¢e emzirme déneminde kullanmayiniz.
MIDRISOL anne siitiine gecer. Bu nedenle kullanmadan &nce doktor veya eczaciniza
danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
MIDRISOL uygulandiktan sonra gorme bulanikligina neden olabilir. Bu nedenle gdrme
netlesinceye kadar araba ve ara¢ kullanmayiniz.

MIDRISOL’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MIDRISOL koruyucu olarak benzalkonyum kloriir maddesini igerdiginden, gdzde tahrise
sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz.

Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz ve takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz.
Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagida belirtilen ilaglardan herhangi birini alryorsaniz, biitiin bu ilaglar MIDRISOL %0.5
gdz damlasi’m etkileyebileceginden veya MIDRISOL %0.5 gbéz damlas: tarafindan
etkilenebileceginden, doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz:

- Benzer etki gosterebilecek baska ilaglarm birlikte kullantmi1 MIDRISOL’{in etkilerini
artirabilir.
- Yogunlugu yiiksek damlalarla birlikte kullanilirsa MIDRISOL’iin emilimi gecikebilir.

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

3. MIDRISOL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

MIDRISOL’u her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin
degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Onerilen doz:

Gozin iltihabr: Giinde maksimum 4 kez olmak iizere goze/gozlere her seferinde 1 veya 2
damla

GoOrme bulanikligina neden olan gbz bozuklugu: Muayeneden 1 saat 6nce gozlere 1 veya 2
damla

Uygulama yolu ve metodu:

Goze damlatilmalidir.
- Alt gbz kapagini asag1 ve disa geviriniz.



- Sistemik emilimi engellemek i¢in ila¢ damlatirken g6z ile burun arasinda bulunan
gbzyast giris deligini kapatiniz.

- Kapak ve g6z arasindaki bosluga 1-2 damla dokiiniiz.

- Birkag kez goziiniizii kirpiniz.

- Damlaligin ucunu géz kapagina veya baska bir yiizeye temas etmeyiniz.

- Kendi goziinlize damlatacaksaniz ayna onlinde damlatiniz.

- Yutmaymiz. Yutarsaniz en yakin hastaneye gidiniz.

- Kullandiktan sonra parlak 1s1ga bakmayiniz.

- Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Atropin siilfat oftalmik ¢dzeltisinin, kan dolasimina gegme ihtimali nedeniyle, MIDRISOL ’{in
3 aylktan kii¢iik cocuklarda kullanimi tavsiye edilmez. 3 yasindan kiiciik g¢ocuklarda
kullanimi ise giinde herbir goze sadece 1 damla olarak sinirlandirilmalidir.

Kontrollii denemelerde 3 aydan biiylik cocuklarda giivenliligi ve etkililigi kanitlanmistir.

Yashlarda kullanim:
Doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIDRISOL kullandiysamz

MIDRISOL u kullanmamz gerekenden fazlasinmi kullanmissanmiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MIDRISOL’u kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.

MIDRISOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

[lac1 sonlandirmadan énce doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili diger sorulariniz i¢in doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.
4. Olasi yan etkiler

Tiim ilaglar gibi MIDRISOL’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, MIDRISOL kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Deri dokiintiileri ve kirmizi, sis ve sulu géz gibi semptomlarla gelisen alerjik reaksiyon
belirtileri olabilir .

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriliir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

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, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:

- Is1ga duyarlilik

- Bulanik gérme
- G0zde rahatsizlik hissi
- Gegici goz batmasi

Seyrek:
- Biling kaybi
- Bas donmesi
- Bulanti
- Kusma

Bilinmiyor
- Gozde kizariklik, sislik, g6z i¢i basincinizda artis, kontonkt,va tabakasinda iltihap
- Agiz kurulugu
- Yutmada giigliik, kabizlik
- Konusmada giicliik
- Ates basmasi, huzursuzluk, heyecan
- Ciltte kuruluk, kizariklik, dokiinti
- Kalp atim hizinda yavaslama ve takiben hizli atmasi
- Carpinti
- Kalp ritminin diizensizlesmesi
- Akciger sivisinda azalma



- Idrara sikisma hissi, idrar yapamama veya yaptiktan sonra mesanedeki idrarm
bosalmamasi

- Ataksi denen, denge ve hareketleriniz aras1 uyum bozuklugunuz varsa,

- Haliisinasyon (gergekte var olmaylp bes duyu organinmizdan herhangi biriyle
algiladiginiz1 sandiginiz durumlar)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilagirsaniz
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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. MIDRISOL %0.5 g6z damlas’nin saklanmasi

MIDRISOL %0.5 g6z damlasi’'m cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda ve 1siktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Acildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIDRISOL %0.5 g6z damlasi 'nz kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! 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/Sartyer/Istanbul

Uretim yeri:

Idol Tlag Dolum San. ve Tic. A.S.
Topkapi/Istanbul

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