KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MIDRISOL %0.5 g6z damlas:
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her ml’si 5 mg (4,15 mg atropine esdeger) atropin siilfat igerir.

Yardimc1 Maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0,1 mg/ml
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
G06z Damlasi
Berrak, renksiz, ¢ozelti

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

MIDRISOL, sikloplejik ve midriyatik olarak kullanilan antimuskarinik bir ajandir.

Silier kas1 ve irisi dinlendirmek, immobilize etmek ve yapisikliklar1 6nlemek ya da ortadan
kaldirmak ig¢in iritis veya tiveit gibi géz enfeksiyonlarinda kullanilir.

Gicli sikloplejik etkilerinden dolay1 ¢ocuklarda strabismus (sasilik) muayenesinde, 6 yasindan
kiiclik ¢ocuklarda refraksiyonun saptanmasi amaciyla kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:
Refraksiyon i¢in: 1 saat once 1-2 damla,
Uveit/iritis i¢in: Giinde maksimum 4 kez olmak iizere her seferinde 1-2 damla uygulanr.

Uygulama sekli:
Goze damlatilir.

[lag géze damlatilmadan 6nce &n kamara ac1 derinligi degerlendirilmelidir.
Sistemik emilimi engellemek i¢in ila¢ damlatilirken punktuma baski yapilarak punktum
kapatilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon

Atropin siilfat oftalmik ¢6zeltisinin sistemik absorpsiyon potansiyeli nedeniyle, MIDRISOL’{in
3 ayliktan kii¢iik ¢cocuklarda kullanimi tavsiye edilmez. 3 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanimi
ise giinde her bir géze sadece 1 damla olarak sinirlandirilmalidir.



Kontrollii denemelerde 3 aydan biiylik ¢ocuklarda giivenliligi ve etkinligi kanitlanmistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Midriatik ve sikloplejikler yaslilar ve goz i¢i basincinin yiikselmesi ihtimali olan hastalar
dikkatli kullanilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
e FEtkin madde ya da icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilig
olanlarda,
e Kapali acili glokom varliginda,
e Iris ve kornea arasindaki dar ag1li glokomda kullanilmamalidir. Ciinkii bu kisilerde goz ici
basincini artirabilir ve kapali agili glokom akut atagini tetikleyebilir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar ve 6nlemler

e G0z i¢i basinct artmis olabilecek kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

e Antimuskarinik gz damlalarinin gegici olarak gérmeyi bozabilecegi konusunda hastalar
uyarilmalidir.

e Hastalar ilaci kullandiktan sonra ellerini yikamali ve ila¢ agiza kesinlikle
damlatilmamalidir.

e Ates yiikselmesini tetikleyebileceginden MIDRISOL ortam sicaklig: yiiksek oldugunda
veya atesli hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

e Tasikardinin eslik ettigi durumlarda kullanim esnasinda dikkatli olunmalidir.

e Koyu pigmentli iris pupiller dilatasyona daha direnglidir, bu yiizden bu tip durumlarda doz
asimina dikkat edilmelidir.

e Kullanim esnasinda, damlaligin ucunu goz kapagi veya herhangi bir yiizeye siirmemeye
0zen gosterilmelidir.

e Agcildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

e MIDRISOL igerdigi benzalkonyum kloriir soliisyonu sebebiyle gdzde iritasyona sebebiyet
verebilir. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi
cikariniz ve lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Atropinin etkileri antimuskarinik etkileri olan diger ilaglarin birlikte kullanim ile artabilir.

Caligmalar atropin siilfatin  emiliminin yiiksek osmolariteye sahip soliisyonlarla
gecikebilecegini gostermistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligskin herhangi bir veri yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlar {lizerinde yapilan arastirmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bolim 5.3°e
bakiniz).

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

MIDRISOL gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidur.

Laktasyon donemi
Emziren annelerde siite eser miktarda gegebilecegi unutulmamalidir.

Ureme yetenegi (fertilite)
Insanlarda {ireme yetenegi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
MIDRISOL uygulandiktan sonra gegici gérme bulanikligina neden olabilir. Bu nedenle gdrme
netlesinceye kadar araba ve arag¢ kullanilmamalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Hastalarda fotofobi gozlenebilir ve bu nedenle pupiller dilate iken goze parlak 151k gelmesinden
korunulmalidir.

Atropinin uzun siireli kullanilmasi sonucu lokal iritasyon, gecici goz batmasi, hiperemi, 6dem
ve konjonktivit gdzlenebilir. Ozellikle kapal1 acil1 glokomu olan hastalarda gz i¢i basincinda
artis olabilir.

Bebekler ve yaslilara damlatilmasini takiben sistemik toksisite olusabilir. Olusan semptomlar;
siddetli ataksi, huzursuzluk ve haliisinasyondur

Asagida listelenen advers reaksiyonlar, sikliga ve sistem organ sinifina gore siniflandirilmistir.
Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok 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); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Hipersensitivite

Sinir sistemi hastaliklar:
Seyrek: Konfilizyon (6zellikle yaglilarda), bag donmesi
Bilinmiyor: Konusmada gii¢liik, ataksi, haliisinasyon



Goz hastaliklar

Yaygin: Fotofobi, bulanik gérme, lokal iritasyon, gegici g6z batmasi,

Bilinmiyor: Konjonktivit, hiperemi, édem, goz i¢ci basincinda artis (0zellikle kapali agili
glokomu olanlarda).

Kardiyak hastalhiklar
Bilinmiyor: Bradikardi, tasikardi, aritmi, kan basinc1 artigi

Solunum sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bronsial sekresyonda azalma

Gastrointestinal hastalhiklar
Seyrek: Bulanti, kusma
Bilinmiyor: Agiz kurulugu, yutmada giigliik, konstipasyon

Deri ve deri alti1 doku hastaliklari
Bilinmiyor: Cilt kurulugu, deride kizariklik, dokiintii

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Sikigma hissi, iiriner retansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Ates basmasi, huzursuzluk, heyecan

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyilkk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
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 asimi ve tedavisi

Topikal antikolinerjik kullanimina bagh sistemik reaksiyonlar normal dozlarda kullanimlarla
iligkili degildir. Doz asimi durumunda antikolinerjik etkiler , kardiyovaskiiler degisiklikler
(tasikardi, atriyal aritmi, atrioventrikiiler disosiasyon) ve santral sinir sistemi etkileri
(konfiizyon, ataksi, huzursuzluk,haliisinasyon, konviilsiyon) goriilebilir (bkz. Boliim 4.8)

Gerekli durumlarda destekleyici tedavi uygulanir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdotik grup: Antikolinerjik ilaglar
ATC kodu: SO1FAO1


http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/

Atropin siilfat, postgangliyonik kolinerjik (parasempatik)sinir sonlanmalarinda, asetilkolinin
kompetetif antagonistidir. Asetilkolinin stimiilasyonu sonucu kasilan sirkiiler pupiller sfinkter
kasin, kasilmasini inhibe eder. Bu kasin inhibisyonunu, tam tersi ¢alisan radial pupiller dilatator
kasin kasilmasi sonucu pupilin dilatasyonu yani midriyazis izler. Atropin, ek olarak,
akomodasyonu kontrol eden siliyer kasi fel¢ ederek siklopleji yapar.

Atropin, muskarinik reseptdrlerin alt tiplerinde ayrim yapmaz. Pirenzepinin yiiksek afinite
gosterdigi muskarinik reseptor M1 alt tipi submukozal pleksususun parasempatik
gangliyonlarinda bulunurken, diisiik afinite gosterdigi M2 reseptorleri, agirlikli olarak kalp ve
diiz kaslarda bulunur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Atropin ince bagirsaklardan emilirken mideden emilimi yoktur. Oral uygulamalarda, parenteral
uygulamalara gore etki baslangici olduke¢a yavastir. Atropin ayrica miikoz membranlardan da
emilir ancak g6z ve deriden daha az oranda kolayca emilmektedir.G6z damlalarinin asir
kullanimi sonucunda emilimine bagl olarak belirgin toksisite goriilebilir.

Dagilim
Atropinin dagilim hacmi 1-6mL/kg’dir. Proteine baglanma orta derecededir. Uygulama sonrasi

plazmada %50 oraninda bagli ila¢ bulunur. Plazma klirensi mL/dak/kg’dur.

Anne siitiinde atropine rastlanmistir. Kan-beyin bariyerini gecebilir. Ameliyat sonrasi1 vakalarda
konfiizyon ve deliriuma neden olabilmektedir. Plasentaya da kolayca gegmektedir

Biyotransformasyon:
Atropin, karacigerde oksidasyon yolu ile metabolize olup, konjuge inaktif metabolitlerine
dontisiir. % 2’si hidroliz yolu ile tropin ve tropik asite doniisiir.

Eliminasyon
Uygulanan dozun yaklasik % 30’ u idrar ile degismeden atilir. Cok kiiciik bir miktar1 fegesle

atilir.

Ozel Popiilasyonlar
Yasli hastalarda, eliminasyonunun uzadigini gosteren bazi kanitlar vardir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Topikal okiiler uygulama sonrasinda okiiler ya da sistemik absorpsiyon ile artan doz konsantrasyonlari

degerlendirilmemistir. Bu nedenle topikal okiiler doz ile maruziyetin dogrusallig1 kanitlanmamaigtir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Atropin siilfat ile, Salmonella / mikrozom mutajenite testi sonucu negatiftir. Kanserojenik etki
ve fertilite bozukluklarin1 degerlendirmek i¢in ¢aligsmalar yapilmamaistir.



6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Disodyum EDTA

Benzalkonyum kloriir

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen geg¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
48 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda
saklanmalidir.

Acildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kendinden damlalikli polietilen siselerde (5 ml’lik)

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=29

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

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

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
161/56

9. ILK RUHSAT TARIiHIi/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k Ruhsat Tarihi: 21.08.1992

Ruhsat Yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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