KULLANMA TALIMATI

MIDAX %1 géz damlasi, ¢ozelti

Goze damlatilarak uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her 1 mL’si 10 mg tropikamid igerir.

o Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir, disodyum edetat, benzalkonyum kloriir, hidroklorik

asit, enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIDAX nedir ve ne icin kullanilr?
2. MIDAX1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MIDAX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MIDAX1 saklanmast

Bashklar yer almaktadur.

1. MIDAX nedir ve ne icin kullanilir?

MIDAX, HDPE emniyet halkali, vidali kapak ile kapatilan beyaz LDPE damlalik ile beyaz

opak LDPE sisede sunulan bir g6z damlasidir. Berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.

MIDAX, parasempatolitikler grubundan, tropikamid olarak adlandirilan etkin maddeyi igerir.

Tropikamid gegici olarak goz bebegini genisletir ve géz kasini felg eder.
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Tani islemleri sirasinda, géz bebegini genisletmek ve goz kasini gegici olarak felg etmek igin,
gozlin 15181 kirma bozuklugunun muayenesi Oncesinde, bazi operasyon Oncesi ve sonrasi

durumlarda kisa etki siireli bir goz bebegi genisletici gerektiginde kullanilir.

2. MIDAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MIDAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Tropikamid ya da igerdigi diger maddelere kars1 duyarliliginiz (alerji) varsa

e Glokomun bir ¢esidi olan dar agili glokom hastasi iseniz (Glokom, g6z igindeki sivi
basincinin gorme yetenedi i¢in gerekli olan goz sinirine zarar verecek diizeyde

yiikselmesidir)

MIDAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI kullaniniz

Eger,

e Yasli iseniz ya da goz i¢i basinciniz yiiksek ise

e Goziinlizde iltihap var ise

¢ Belladonna alkoidlerine (giizel avrat otu) kars1 duyarli iseniz

¢ Bebeginiz kiigiik veya erken dogmus (zamanindan 6nce, prematiire) ise veya cocugunuzda
down sendromu, kasintili felg ve beyin hasar1 varsa

e MIDAX’m, ¢ocuklarda ve yetiskinlerde tehlikeli olabilecek ruhsal degisiklikler ve davranis
bozukluklar1 gibi merkezi sinir sistemi ile ilgili rahatsizliklara neden olabilecegi dikkate
alimmalidir.

e {lac1 kullanmaya baslamadan once ellerinizi yikayimniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

MIDAX’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Uygulama ydntemi agisindan MIDAX 1n yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MIDAX’1 doktorunuz gerekli gormedikce hamilelik doneminde kullanmayniz.
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Tedavi sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MIDAX’1 doktorunuz gerekli gormedikce emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimm
MIDAX, bulanik gérmeye ve 1s18a kars1 hassasiyete neden olabilir. Bu etkiler ortadan kalkana
kadar, ara¢ ve makine kullanimindan uzak durunuz. Tropikamid igeren goz damlalarinin

etkisinin tam olarak ortadan kalkmasi i¢in gereken siire yaklasik 6 saattir.

MIDAX’mn iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag her 10 mg/mL basma 0,1 mg/mL benzalkonyum kloriir i¢erir. Benzalkonyum kloriir
yumusak kontakt lensler tarafindan emilebilir ve kontakt lenslerin rengini degistirebilir. Bu ilac
kullanmadan 6nce kontakt lensleri ¢ikarmali ve 15 dakika sonra takmalisiniz. Benzalkonyum
kloriir 6zellikle kuru g6z durumu ve kornea (goziin 6n tarafindaki seffaf katman) hastaliklariniz
varsa gozde tahrise neden olabilir. Kullanimdan sonra gdzde anormal his, batma veya aci

hissederseniz doktorunuza bagvurunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz;

e Esas olarak depresyon tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar olarak adlandirilan
ilaglar

¢ Ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan, biitirofenon ya da fenotiyazin grubu antipsikotik
ilaglar

e Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan amantadin

e Alerjik hastaliklara kars1 etkili antihistaminikler diye adlandirilan gruptan ilaglar
Goziiniliz i¢in kullandigimiz baska bir ilag daha varsa, her iki ila¢ uygulamasi arasinda en az 5

dakikalik ara veriniz. Goze birden fazla ila¢ uygulanmasi gerektiginde pomad formunda olan

ilag en son uygulanmalidir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MiDAX nasil kullamlir?

MIDAX’1 her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanmniz.

Refraksiyon icin:

Goze (ya da gozlere) % 1’°lik ¢ozeltiden 1-2 damla damlatilir, bes dakika i¢inde tekrarlanir.
Hasta 20 ila 30 dakika i¢inde muayene edilmezse, midriyatik etkiyi uzatmak i¢in ek bir damla

damlatilabilir.

GO0z dibi muayenesi icin:

Muayeneden 15-20 dakika evvel % 1’lik ¢ozeltiden 1 damla damlatilir. Bol pigmentli (renkli)
bir irise (goziin renkli kismi1) sahip kisiler daha biiyiik dozlara ihtiya¢ gosterebilirler.

Uygulama yolu ve metodu:

MIDAX géze uygulanir.

MIDAX’1 kullanmadan énce ellerinizi yikaymiz.

Kullanim i¢in agagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapagi aginiz (Sekil 1).

e ilk uygulamada kapagin altindaki halkayr atimz (Sekil 2). Kapag: tekrar tamamen ve sikica
vidalaymiz (Sekil 3). Boylece damlaliktaki zar delinir ve damlalik akmaya baglar.

e Siseyi bag ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters ¢eviriniz.

e Ters cevrilmis sisenin iizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile MIDAX’1n bir damlas1 akacaktir (Sekil 4).

e Kafaniz1 hafifce geriye dogru yatirimiz. G6z kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmaginizla alt géz kapaginizi asagi dogru c¢ekiniz. Damlanin olusan kese igine
damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 5).

e Damlalik ucunu goze yaklastiriniz. Eger yardimci olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlalig1 géziiniize, gbz kapaginiza, goziiniizlin etrafindaki ylizeylere veya diger yiizeylere
degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e MIDAX 1 damlattiktan sonra alt géz kapaginiz1 yavasca serbest birakimiz, goziiniizii kapatiniz
ve gdz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile en az 2 dakika boyunca hafifce bastiriniz (Sekil

6). Bu énlem MIDAX 1n viicudun diger bolgelerine yayilimmni &nleyecektir.
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e Eger damlay1 iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz
icin de tekrarlayiniz.

e Eger damla goziinlize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra MIDAX1n kapagini sikica kapatiniz.

e Goziiniiz i¢in kullandiginiz baska bir ilag daha varsa, her iki ilag uygulamasi arasinda en az 5

dakikalik ara veriniz.

| .I-- | '® .‘ _ :'_ e : . _:J _‘\' .
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Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4 Sekil 5 Sekil 6

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullaninmi:
Cocuklarda MIDAX 1n g6z kasini felg etmek igin yetersiz oldugu rapor edilmistir. Bu nedenle
daha giiclii bir ilag kullanmak gerekebilir. Ciddi yan etki riskinden dolay: kiigiik ¢ocuklarda

% 0,5’lik konsantrasyondan fazlas1 kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

G0z ici basincr yiikselmis yashilarda dikkatli kullanilmalidar.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.
Eger MIDAX ' etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIDAX kullandiysaniz
Kullanmamz gerekenden daha fazla MIDAX kullandiysaniz su belirtiler ortaya ¢ikabilir:
Ozellikle ¢ocuklarda;
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e Ciltte kizariklik ve kuruma

¢ Bulanik gérme

o Ates

e Biling kaybr ile birlikte kaslarin siirekli, isteginiz disinda kasilmasi (konviilziyon)
¢ Hayal gérme (halusinasyon)

e Kalp ritim bozuklugu

e Kiiclik cocuklarda karinda siskinlik (abdominal siskinlik)

¢ Denge kaybi (noéromiiskiiler koordinasyon kaybi)

MIDAX dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

MIDAX’1 kullanmay1 unutursanmz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MIDAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

MIDAX ile tedavinizi sonlandirmadan énce doktorunuzla goriisiiniiz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MIDAX 1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MIDAX’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Gozde kasint1, kizariklik, batma hissi, yanma, g6z kapaklarinda sisme gibi alerji belirtileri

e Bulanik gorme, 1518a asir1 duyarlilik
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eCarpint1 ile birlikte kalp atiminin 6nce hizlanip sonra yavaslamasi; cocuklarda
kardiyorespiratuvar kollaps (kalp ve solunum islevinin ani ¢okiisii)

¢ Bayilma ve hipotansiyon (senkop)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Bildirilen diger yan etkiler ve goriilme sikliklar1 soyledir:

Bilinmiyor
e Alerjik reaksiyon,
e Davranis bozukluklari (bu gruptaki ilaglarla ve ¢ocuklarda),
e Bas donmesi,
e Bas agrisi,
e G0z i¢i basincinda artma,
e Bulanik gérme,
e Gozde gegici batma hissi,
e Is18a duyarhlik,
o Gozde agri,
e (Gozde tahris (uzun siireli uygulamalarda),
e (Gozde kizariklik (uzun siireli uygulamalarda),
e (Gozde sislik (uzun stireli uygulamalarda),
e (Goziin ve goz kapagmin i¢ kismini kaplayan zar tabakasinin iltihabi (konjonktivit)
(uzun siireli uygulamalarda),
e (Carpinti,
e Kalpte ritim bozuklugu (artma azalma gibi),
e Kardiyorespiratuvar kollaps (kalp ve solunum islevinin ani ¢okiisii) (¢ocuklarda),
e Bayilma
e Tansiyonun diismesi
e Agiz kurulugu,

e Mide bagirsak hareketlerinin azalmasi,
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e Kabizlik,

e Mide bulantis1

e Deride kuruluk,

e Deride dokiintii,
e Deride kizariklik,

e Illag etkisinin uzamasi

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

0800 314 00 08 numarali 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. MIDAX’1n saklanmasi
MIDAX 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sogutmayiniz ya da yiiksek 1s1ya maruz birakmayiniz.

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Agildiktan sonra 25°C’nin altinda tutularak 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIDAX'1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIDAX 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmistir.
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