
KULLANMA TALiMATI 

TROP AMiD® % 0.5 goz damlas1 
Goze damlatdarak uygulamr. 

® Etkin madde: 
Her 1 mL' si 5 mg tropikamid ic;erir. 

® Yard1mc1 maddeler: 
Benzalkonyum klorlir, sodyum klorlir, disodyum EDT A, hidroklorik asit, sodyum hidroksit, 
enjeksiyonluk su 

Bu ilae1 kulhmmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatliee 
okuyunuz, ~finkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 
® Bu kullanma talimatzm saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya<; duyabilirsiniz. 
® Eger ilave sorularzmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacznzza dam§zmz. 
® Bu ila<; ki§isel olarak sizin i<;in rec;ete edilmi§tir, ba§kalarzna vermeyiniz. 
@ Bu ilaczn kullammz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 
kullandzgznzzz soyleyiniz. 
@ Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ila<; hakkznda size onerilen dozun dz§znda yiiksek 
veya dii$iik doz kullanmayzmz. 

Bu kullanma talimatmda: 

1. TROPAMiD® nedir ve ne i~in kullamllr? 
2. TROPAMiD® 'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. TROPAMiD® nasil kullamilr? 
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
5. TROPAMiD®'in saklanmasl 

Ba~hklan yer almaktadir. 
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1. TROP AMiD® nedir ve ne i~in ku.llamhr? 

TROP AMiD® kendinden darnlahkh, 5 rnL'lik ~effaf LDPE ( di.i~ilk yogunluklu polietilen) ~i~ede 
sunulan bir goz darnlas1du. Berrak ve renksiz bir c;ozeltidir. 

TROPAMiD®, parasernpatolitikler grubundan, tropikarnid olarak adlandmlan etkin rnaddeyi 
ic;erir. Tropikarnid gec;ici olarak goz bebegini geni~letir ve goz kasm1 felc; eder. 

Tam i~lernleri s1rasmda, goz bebegini geni~letrnek ve goz kas1m gec;ici olarak felc; etrnek ic;in, 
gozi.in 1~1g1 knma bozuklugunun rnuayenesi oncesinde, baz1 operasyon oncesi ve sonras1 
dururnlarda kisa etki si.ireli bir goz bebegi geni~letici gerektiginde kullamhr. 

2. TROP AMiD®'i ku.lhm.madan once dikkat edilmesi gerekenler 

TROP AMiD®'i a~agidaki du.rumfarda KULLANMA YINIZ 
Eger; 
@ Tropikarnid ya da ic;erdigi diger rnaddelere kar~1 duyarhhgm1z (alerji) varsa 
e Glokornun bir c;e~idi olan dar ac;1h glokorn hastas1 iseniz (Glokorn, goz ic;indeki s1v1 

basmcmm gorrne yetenegi ic;in gerekli olan goz sinirine zarar verecek di.izeyde yi.ikselrnesidir) 

TROPAMiD®'i a~ag1daki du.rumfarda DiKKATLi kullammz 
Eger; 
@ Y a~h iseniz ya da goz ic;i basmcm1z yi.iksek ise 
ct1 Gozi.ini.izde iltihap var ise 
@ Belladonna alkoidlerine (gi.izel avrat otu) kar~1 duyarh iseniz 
e Bebeginiz ki.ic;i.ik veya prernati.ire ise veya c;ocugunuzda down sendrornu, kasmt1h felc; ve 

beyin hasan varsa 
@ TROPAMiD®'in, c;ocuklarda ve yeti~kinlerde tehlikeli olabilecek ruhsal degi~iklikler ve 

davram~ bozukluklan gibi rnerkezi sinir sisterni ile ilgili rahats1zhklara neden olabilecegi 
dikkate almrnahd1r. 

@ ilac1 kullanrnaya ba~larnadan once ellerinizi y1kaym1z. 

Bu uyanlar, gec;rni~teki herhangi bir donernde dahi olsa sizin ic;in gec;erliyse li.itfen doktorunuza 
dam~m1z. 

TROP AMiD®'in yiyecek ve i~ecek He kullamlmas1 
Uygularna yonterni ac;1smdan TROPAMiD®'in yiyecek ve ic;eceklerle etkile~irni yoktur. 

Hamilelik 
ilac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza danz.$mzz. 

TROPAMiD®'i doktorunuz gerekli gorrnedikc;e harnilelik donerninde kullanrnaym1z. 

Tedaviniz szrasznda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacznzza 
dant.$lnlZ. 
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Emzirme 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza danz~znzz. 

TROP AMiD®'i doktorunuz gerekli gormedikc;e emzirme doneminde kullanmaym1z. 

Ara~ ve makine ku.llamm1 
TROPAMiD®, bulamk gormeye ve 1~1ga kar~1 hassasiyete neden olabilir. Bu etkiler ortadan 
kalkana kadar, arac; ve makine kullammmdan uzak durunuz. Tropikamid ic;eren goz damlalannm 
etkisinin tam olarak ortadan kalkmas1 ic;in gereken sure yakla~1k 6 saattir. 

TROP AMiD®'in h;eriginde bu.lmrnn baz1 yard1mc1 maddeler hakkmda onemli bilgiler 
TROP AMiD® koruyucu madde olarak benzalkonyum klortir ic;erdiginden gozde tahri~e neden 
olabilir. Yumu~ak kontakt lenslerle temasmdan kac;mm1z. Uygulamadan once kontakt lensi 
c;1kartimz ve takmak ic;in en azmdan 15 dakika bekleyiniz. Benzalkonyum klortirtin yumu~ak 
kontakt lenslerin renklerinde bozulmaya neden oldugu bilinmektedir. 

Diger ila~lar ile birlikte lrnllamm1 
Eger a~ag1daki ilac;lan kullamyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz; 
* Esas olarak depresyon tedavisinde kullamlan trisiklik antidepresanlar olarak adlandmlan 

ilac;lar 
* Ruh hastahklannm tedavisinde kullamlan, btitirofenon ya da fenotiyazin grubu antipsikotik 

ilac;lar 
* Parkinson hastahgmm tedavisinde kullamlan amantadin 
* Alerjik hastahklara kar~1 etkili antihistaminikler diye adlandmlan gruptan ilac;lar 

Goztintiz ic;in kulland1gm1z ba~ka bir ilac; daha varsa, her iki ilac; uygulamas1 arasmda en az 5 
dakikahk ara veriniz. 

Eger rec;eteli ya da rec;etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullanzyorsanzz veya son zarnanlarda 
kullandznzz ise hitfen doktorunuza veya eczacznzza bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

3. TROP AMiD® nasd ku.llamhr? 

Uygun ku.Hamm ve doz/u.ygulama s1khg1 h;in talimatlar: 
TROPAMiD®'i her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi ~ekilde kullammz. 

Refraksiyon ic;in: 
Goze (ya da gozlere) % 0.5'lik c;ozeltiden 2-4 damla damlat1hr, be~ dakika ic;inde tekrarlamr. 
Hasta 20 ila 30 dakika ic;inde muayene edilmezse, midriyatik etkiyi uzatmak ic;in ek bir damla 
damlatilabilir. 

Goz dibi muayenesi ic;in: 
Muayeneden 15-20 dakika evvel % 0.5 'lik c;ozeltiden 1-2 damla damlatihr. Bal pigmentli 
(renkli) bir irise (goztin renkli k1sm1) sahip ki~iler daha btiytik dozlara ihtiyac; gosterebilirler. 

Uygu.lama yolu. ve metodu.: 
TROPAMiD® goze uygulamr. 
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TROP AMiD®'i kullanmadan once ellerinizi y1kaym1z. 
Kullamm i<;in a~ag1daki ~ekilde hareket ediniz: 
@ Kapag1 a<;1mz (Sekil 1 ). 
® ilk uygulamada kapagm altmdaki halkay1 atm1z (Sekil 2). Kapag1 tekrar tamamen ve s1kica 

vidalay1mz (Sekil 3). Boylece damlahktaki zar delinir ve damlahk akmaya ba~lar. 
«i Si~eyi ba~ ve orta parmaklanmz arasmda tutarak ters 9eviriniz. 
«i Ters <;evrilrni~ ~i~enin tizerine i~aret parrnagm1z ile bir kerede uygulayacagm1z hafif bas1rn; ile 

TROPAMiD®'in bir darnlas1 akacaktu (Sekil 4). 
@ Kafamz1 hafifi;e geriye dogru yatmmz. Goz kapag1 ve goztintiz arasmda bir kese olu~acak 

kadar parrnag1mzla alt goz kapagm1z1 a~ag1 dogru 9ekiniz. Darnlamn olu~an kese ic;ine 
darnlatilrnas1 gerekrnektedir (Sekil 5). 

@ Darnlahk ucunu goze yakla~tmmz. Eger yard1rnc1 olacaksa bir ayna kullammz. 
@ Darnlahg1 gozilntize, goz kapag1mza, goztintiziln etrafmdaki yiizeylere veya diger yiizeylere 

degdirrneyiniz. Degdirirseniz, darnlahga rnikroorganizrnalar bula~abilir. 
«i TROPAMiD®'i darnlatt1ktan sonra alt goz kapagm1z1 yava~c;a serbest b1rak1mz, goztintizti 

kapatm1z ve goz-burun aras1 bolgeye bir parmag1mz ile hafifc;e bastmmz (Sekil 6). Bu onlern 
TROPAMiD®'in vticudun diger bolgelerine yay1hrn1m onleyecektir. 

@ Eger darnlay1 iki g6ztim1ze de kullanmamz gerekiyorsa yukandaki ad1rnlan diger goztiniiz i<;:in 
de tekrarlaym1z. 

e.1 Eger darnla goztiniize gelrnezse tekrar deneyiniz. 
@ Kulland1ktan sonra TROPAMiD®'in kapagm1 s1k1ca kapat1mz. 
@ Goztintiz ic;in kulland1g1mz ba~lrn bir ilac; daha varsa, her iki ilac; uygularnas1 arasmda en az 5 

dakikahk ara veriniz. 

~ekil 1 Sekil 2 ~ekil 3 Sekil4 ~ekil 6 

Degi~ik ya~ gruplan: 

<;ocuklarda kullamm1: 
~ocuklarda TROP AMiD®' in goz kasm1 felc; etmek ic;in yetersiz oldugu rapor edilrni~tir. Bu 
nedenle daha gtic;lti bir ilac; kullanmak gerekebilir. Ciddi yan etki riskinden dolay1 kti9tik 
c;ocuklarda % 0,5'lik konsantrasyondan fazlas1 kullamlrnarnahdu. 

Y a~hlarda kullamm1: 
Goz ic;i basmc1 yiikselrni~ ya~hlarda dikkatli kullamlrnahd1r. 

Ozel kullamm durumlan: 

Bobrek yetmezligi/Karadger yetmezligi: 
Ozel kullamrn1 yoktur. 
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Eger TROPAMjD® 'in etkisinin <;ok gii<;lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacmzz ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla TROP AMiD® lrnUand1ysamz 
Kullanmamz gerekenden daha fazla TROPAMiD® kulland1ysamz ~u belirtiler ortaya c;1kabilir: 
Ozellikle c;ocuklarda; 
"' Ciltte k1zankhk (flushing) ve kuruma 
"' B ulamk gorme 
"' Ate~ 
"' Bilinc; kayb1 ile birlikte kaslarm slirekli, isteginiz d1~mda kas1lmas1 (konvillziyon) 
"' Hayal gchme (halusinasyon) 
"' Kalp ritim bozuklugu 
@) Klic;lik c;ocuklarda karmda ~i~kinlik (abdominal ~i~kinlik) 
"' Denge kayb1 (noromliskliler koordinasyon kayb1) 

. ® 
TROPAMID 'den kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullanmz~sanzz, bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 

. ® 
TROP AMID 'i kullanmay1 mmtursamz 
Unutulan dozlarz dengelemek i<;in r;ift doz almayznzz. 

TROPAMiD® ile tedavi sonland1nld1gmdaki olu~abilecek etkiler 
TROP AMiD® ile tedavinizi sonlandumadan once doktorunuzla gorli~linliz. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tum ilac;lar gibi, TROPAMiD®'in ic;eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

A~ag1dakilerden biri olursa, TROP AMiD®'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 
@) Gozde ka~mt1, k1zankhk, batma hissi, yanma, goz kapaklarmda ~i~me gibi ale1ji belirtileri 
"' Bulamk gorme, i~1ga a~m duyarhhk 
"' ~arpmt1 ile birlikte kalp at1mmm once h1zlamp soma yava~lamas1; c;ocuklarda 

kardiyorespiratuvar kollaps (kalp ve solunum i~levinin ani c;okli~li) 
"' Bayilma ve hipotansiyon (senkop) 

Bunlann hepsi c;ok ciddi yan etkilerdir. 
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil t1bbi mlidahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek 
olabilir. 
Bu c;ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc;a seyrek gorilllir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en 
yakm hastanenin acil servisine ba~vurunuz: 
"' ~ocuk hastalarda, ruhsal degi~iklikler, davram~ bozukluklan 

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil t1bbi mlidahale gerekebilir. 
Ciddi yan etkiler c;ok seyrek gorlillir. 
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A~ag1dakilerden herhangi birini fork ederseniz, doktonmuza soyleyiniz: 
111 Ag1z kurulugu, kab1zhk 
111 Ciltte kuruluk 
w Ba~ donmesi, ba~ agns1 
o Bagusak hareketlerinde azalma (Gastrointestinal motilitede azalma) 
o idrara silo~ma hissi, burun, akciger, goz salg1larmda azalma 
111 <;ocuklarda kusma, ba~ donmesi, sersemlik ve dokilntu, ku9uk 9ocuklarda abdominal ~i~kinlik 

Bunlar TROPAMiD®'in hafifyan etkileridir. 

Yan etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda 
hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~1la~t1gm1z yan etkileri 
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilac; Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 
00 08 numarah yan etki bildirim hattm1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUF AM)'ne 
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm guvenliligi 
hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1~ olacaksm1z. 

5. TROPAMiD®'in saklanmasi 

TROP AMjD® 'i r;ocuklarzn, gdremeyecegi, eri$emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayznzz. 

25 °C altmdaki oda s1cakhgmda saklaym1z. 

Sogutmay1mz ya da ytiksek 1s1ya maruz buakmaym1z. 

Kullanmad1g1mz zaman ~i~enin kapagm1 s1kica kapatlmz. 

Si~e a9ild1ktan sonra on be~ gun i9erisinde kullamlmahd1r. 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TROPAMjD® 'i kullanmayzmz. 

Eger lirlinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz TROPAMiD®'i kullanmay1mz. 

Ruhsat Sahibi: 
BiLiM iLA<; SAN. ve Tic. A.S. 
Kaptanpa~a Mah. Zincirlikuyu Cad.No: 184 
34440 Beyoglu-iSTANBUL 
Tel:(212)3651500 
Faks: (212) 276 29 19 

Uretim yeri: 
MEFAR iLA<; SAN. A.S. 
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20 
34906 Pendik-iSTANBUL 
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Bu kullanma talimat1 tarihinde onaylanm1§t1r. 
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