KULLANMA TALIMATI
MYDFRIN® Steril Gz Damlasi, Sml
Goze damlatilarak uygulanir.

Etkin madde: 25 mg/ml fenilefrin hidrokloriir

Yardimcit maddeler: Benzalkonyum kloriir soliisyonu, sodyum bisiilfat, disodyum
edetat (dihidrat) , borik asit, hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayar1), saf
su.

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

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisunz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun iizerinde
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MYDFRIN® nedir ve ne icin kullaniur?

2. MYDFRIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler?
3. MYDFRIN® nasu kullamlir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5.
B

MYDFRIN®’in saklanmast
agliklar1 yer almaktadir.

1. MYDFRIN® nedir ve ne icin kullamhr?

MYDFRIN midriyatikler (g6z bebeginin genislemesine neden olan) ve sikloplejikler
(gozdeki siliyer kaslan gecici olarak felg eden) olarak adlandirilan ila¢ grubunun bir
iyesidir.

MYDEFRIN 5 ml oftalmik ¢6zelti ihtiva eden plastik sise icerisinde sunulmaktadir.

MYDEFRIN, ozellikle goz iltihaplarinda teshis veya tedavi amaciyla g6z bebegi
biiytimesini saglamak i¢in kullanilir. Ayrica, goz dibi muayenesi gibi islemlerin yani
sira daha bir¢ok gozle ilgili cerrahi islemlerde de teshis amagh kullanilmaktadir.

2. MYDFRIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler?

MYDFRIN®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e [Eger fenilefrin hidrokloriir veya ilacin icerdigi diger maddelere karsi alerjiniz var
ise

e Dar acili glokomunuz (goz i¢i basincinin artmasi) var ise




Kalbi besleyen damarlarimizda rahatsizlik var ise

Kornea dokunuzda hasar var ise tiim, goz ici cerrahi girisimlerde
Kalbinde ciddi damar sertligi olan yashlarda

Beyin damarlarinda hastalik olan yashlarda

Yeni dogan/diisiik dogum agirlikli bebeklerde kullanilmamalidir.

MYDFRIN®j asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ:

Uriin benzalkonyum kloriir icerdiginden dolayr kontakt lens kullanan hastalar
lenslerini ¢ikardiktan sonra soliisyonu damlatmali ve geri takmak icin en az 5 dakika
beklemelidirler.

Iceriginde fenilefrin ve atropin bulunan ilaclarin es zamanl kullanimi, 6zellikle yeni
dogan bebeklerde kalp atiminda hizlanmaya yol acabilir.

Uriin sodyum bisiilfit icerdiginden dolay1, 6zellikle astiml1 hastalarda alerjik tepkilere
neden olabilir.

Cerrahi islemlerde kullanilan anestezikler ile birlikte uygulanmamalidir. Bronslarla
ilgili astimi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Tiroid bozukluklari, yiiksek veya
diisiik tansiyonu olan hastalarda dikkat edilmelidir.

Yashlarda, uygulamay takiben 40-45 dakika i¢inde gézde gegici kanlanma olusabilir.
Kalp rahatsizlig1 olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Eger cozeltinin rengi kahverengiyse veya icinde ¢cokelti varsa kullanmayiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MYDFRIN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi: )
MYDFRIN® géze damlatilarak kullanilir. Uriinii bagka bir yolla kullanmayimiz. Uriin
onerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MYDFRIN® sadece, kullanilmasinin dogru ve hekim kontrolii altinda oldugu
durumlarda hamilelik esnasinda kullanilmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MYDFRIN® sadece, kullanilmasinin dogru ve hekim kontrolii altinda oldugu
durumlarda emzirme esnasinda kullanilmalidir.

Arac ve makine kullamimm



Hastalar, ilacin etkisi gecinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmamalidir.

MYDFRIN®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Eger kontakt lens kullaniyorsaniz, goziiniizde lens takili iken damlay1 kullanmayiniz.
Uygulamadan sonra lenslerinizi geri takmak icin en az 15 dakika bekleyiniz. Uriin
benzalkonyum kloriir icerdiginden dolay1 kontakt lenslerinizi etkileyebilir.

Uriin sodyum bisiilfit icerdiginden dolay1, 6zellikle astiml1 hastalarda alerjik tepkilere
neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. MYDFRIN® nasil kullanilir?
MYDFRIN®i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Eger MYDFRIN® in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MYDFRIN® kullandiysamz:

Gozlerinizi 1k su ile yikaymmiz. Topikal olarak kullamilan bu preparatin
ozelliklerinden dolayi, tavsiye edilen dozda iiriiniin kullanilmasi ile toksik etki
beklenmez. Asir1 doz veya kaza ile yutma sonucu hekime bagvurulmalidir.

MYDFRIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasi kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

MYDFRIN®’i kullanmay1 unutursamz:
Unuttugunuzu hatirladiginiz anda tavsiye edilen dozu hemen almiz ve olagan
kullaniminiza devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz damlatmaymniz.
4., Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MYDFRIN®in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MYDFRIN®' i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
¢ bayilma

e kalp krizi



® beyin zarinda dliimciil kanama
e nefes darlig1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MYDFRIN®¢ kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e kalp atiminin hizlanmasi

e diizensiz kalp atimi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
kan basincinda belirgin bir artig

gozde agr

gozde tahris

gozde kizarnklik

sersemlik

bas agrist

kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastalig)

Bu kardiyovaskiiler reaksiyonlar dncelikle yaslica hastalarda goriilmiistiir. Ayrica, kan
basincinda belirgin bir artis; diisitk dogum agirlikli bebeklerde, yeni doganlarda ve
sebebi belirsiz diisiik tansiyonu olan yetiskin hastalarda rapor edilmistir.

Bunlar MYDFRIN®in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MYDFRIN®’in saklanmasi

MYDFRIN®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.
Acildiktan 15 giin sonra atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. Ambalajdaki son kullanma
tarihinden sonra MYDFRIN®’i kullanmayniz.

Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi icin, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geciniz.



Ruhsat Sahibi: Alcon Laboratuvarlar Tic. A.S.
Cumhuriyet Cad. Acarlar Is Mrk. No: 12 C-Blok K:5 Kavacik
34805 Beykoz / ISTANBUL

Uretici: Alcon Laboratories Inc.
6201 South Free Way
Fort Worth, Texas 76134 / ABD

Bu kullanma talimatu ................... tarihinde onaylanmugtur.



