KULLANMA TALIMATI

MAXIDEX % 0.1 Steril Oftalmik Sispansiyon

Goze damlatilarak uygulanir.

Steril

e Etkin madde: 1 mL’de 1 mg deksametazon

o Yardimci maddeler: Disodyum hidrojen fosfat anhidrit, polisorbat 80, disodyum edetat,
sodyum klordr, sitrik asit monohidrat ve/veya sodyum hidroksit (pH ayarlayicisi olarak),
benzalkonyum Klorir, hidroksipropilmetilseliiloz, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MAXIDEX nedir ve ne icin kullanilur?

MAXIDEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MAXIDEX nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MAXIDEX’in saklanmas

arOdE

Bashklar yer almaktadir.

1. MAXIDEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

MAXIDEX, kortikosteroidler olarak adlandirilan bir grup ilactan biridir.

Goz yiizeyinin ve goz i¢indeki 6n kisimin (anterior segment) inflamasyonunun (iltihabinin)
tedavisinde, operasyon sonrasi inflamasyonun onlenmesinde veya tedavisinde kullanilir.

Kizariklik, agr1 ve sisme gibi inflamasyon belirtilerinin azaltilmasina yardime1 olur.

MAXIDEX 5mL’lik kendinden damlalikli vidali kapakli (DROP-TAINER) sisede sunulan
beyaz — uguk sar1, opak, i¢inde topaklagsma olmayan bir siispansiyondur.

2. MAXIDEX’i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
MAXIDEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;
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Deksametazona veya ilacin igerdigi diger maddelerden herhangi birine kars1 hassasiyetiniz
(allerjiniz) varsa,

GoOzunuzde bakterilerin sebep oldugu bir hastaliginiz varsa,

Kornea (goziin en 6n kismindaki saydam doku) ve konjunktivanin (goziin korneaya
kadarki ince, seffaf tabakas1) viral enfeksiyonlar1 varsa,

Go6zlinlzde mantar hastaliginiz ya da tedavi edilmemis parazitik bir enfeksiyon varsa,
Gozlnltzde ucuk (Herpes simpleks virlsi), cicek, sugicegi/Herpes zoster veya gozln
diger viral enfeksiyonlar1 varsa,

Gozunuzde tuberkiloz (gesitli mikobakterilerin sebep oldugu bir goz hastaligi) varsa.

MAXIDEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Herpes simpleks (uguga sebep olan bir viriis) tedavisi gérdiyseniz. Eger durumunuz daha
kotiilesir veya iyilesmezse doktorunuza danisiniz.

MAXIDEX’1 uzun bir siire veya ¢ok sik kullandiysaniz, géz i¢i basincinizda yiikselme,
katarakt gelisimi ve g6z enfeksiyonlarina daha hassaslasma durumlarin1 yasayabilirsiniz.
Doktorunuz gozlerinizi dizenli olarak kontrol etmek isteyebilir. Bu durum, kortikosteroid
kaynakli okiiler hipertansiyon (g6z i¢i basincinin yiiksek olmasi) riskinin ¢cocuklarda daha
biiyiik olabilmesi ve yetiskinlerdekinden daha erken meydana gelebilmesi riski nedeniyle
Ozellikle pediyatrik hastalarda (cocuklarda) énemlidir. MAXIDEX pediyatrik hastalarda
(cocuklarda) kullanim ig¢in onaylanmamistir. Yatkinligi olan hastalarda (6rn. diyabet
(seker) hastalar1), kortikosteroid kaynakli gbz i¢i basinci artis1 ve/veya katarakt olusumu
riski artar.

Glokomunuz  (g6z tansiyonunuz) varsa; MAXIDEX g6z i¢i  basmcini
yiikseltebileceginden, doktorunuza diizenli kontroliin gerekip gerekmedigini sorunuz.

Ilag kaniniza gectiginden 6tiirii Cushing sendromu gelisebilir. Viicudunuzda ve ylziniizde
sisme ve kilo alimi gézlemliyorsaniz -ki bunlar Cushing sendromunun genellikle ilk
belirtileridir- doktorunuza soyleyiniz. MAXIDEX ile uzun siireli ya da yogun bir
tedavinin durdurulmasi sonrasinda bobrek iistii bezlerinin isleyisinde baski gelisebilir.
Tedaviyi kendi basiniza durdurmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Bu riskler, 6zellikle
ritonavir adli ilag ile tedavi edilen hastalarda ve ¢ocuklarda dnemlidir.

Kortikosteroidlerin  kullanim1  goziin siddetli iltihapli enfeksiyonlarini gizleyebilir,
tetikleyebilir veya daha kotiilestirebilir.

Goz kiirenizin diginin inceldigi yerde (kornea veya sklera) bir bozukluk varsa. GOzkurenin
bu tabakalarinin delinmesi bazen haricen uygulanan kortikosteroidlerin uzun sdreli
kullanimiyla meydana gelebilir.

Bu ilac1 doktor size regeteledigi strece kullaniniz. Tedaviyi zamanindan 6nce kesmeyiniz.
Eger durumunuz koétiilesir veya iyilesmezse, doktorunuza danisiniz. Bu ilacin kullanimiyla
g0z enfeksiyonlarina daha duyarl olabilirsiniz.

Goze disarida uygulanan kortikosteroidler goziinlizdeki yaralarin  iyilesmesini
geciktirebilir. Topikal non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin  (NSAIi’lerin) (cilt
yiizeyinden uygulanan agri, ates ve iltihaba etkili ilaclar) da iyilesmeyi yavaslattigi veya
geciktirdigi bilinmektedir. Topikal (cilt ylzeyinden uygulanan) steroidler ile topikal
NSAIil’lerin (cilt yiizeyinden uygulanan agri, ates ve iltihaba etkili ilaclar) es zamanl
kullanimlari iyilesmede problemle karsilagma potansiyelini artirabilir.

Diger g6z ilaglarini kullaniyorsaniz, birbirini takip eden uygulamalarin arasinda en az 5
dakikalik bir zaman aralig1 birakmalisiniz.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MAXIDEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Urlin 6nerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iligkisi yoktur.

Hamilelik

Deksametazon gz damlasinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Annenin klinik durumu
MAXIDEX ile tedaviyi gerektirmedigi middet¢e gebelik sirasinda MAXIDEX
kullanilmamalidir.

Iact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
MAXIDEX’in topikal (cilt ylzeyinden) uygulamasinin sistemik emilimle sonuglanip
sonuglanmadig1 ve insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da MAXIDEX tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kaginilmayacagina iliskin  karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydast ve MAXIDEX tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
MAXIDEX kullandiktan hemen sonra goriisiiniizde bulaniklasma olusabilir. Bu bulaniklik
gecinceye kadar arag¢ ya da makine kullanmayiniz.

MAXIDEX’in iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgi
MAXIDEX g6z damlasi, koruyucu olarak benzalkonyum Klorr icerir. Benzalkonyum Klorr,
g6z irritasyonuna neden olabilir. Yumusak kontak lenslerle temasindan kag¢ininiz.
Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz.
Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Sodyum igeren yardimci maddeler ile ilgili olarak, dozu ve iiriiniin kullanim yolu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Topikal NSAIl’lerden (cilt yiizeyinden uygulanan agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar)
kullaniyorsaniz doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Topikal (cilt yizeyinden
uygulanan) steroidler ile topikal NSAIi’lerin (cilt yiizeyinden uygulanan agri, ates ve iltihaba
etkili ilaglar) es zamanli kullanimlar1 korneal iyilesmede problemle karsilagsma potansiyelini
artirabilir.
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Kandaki deksametazon miktarini artirabileceginden, ritonavir kullaniyorsaniz doktorunuza
soyleyiniz.

Eger birden fazla goz damlasi veya g6z merhemi kullaniyorsaniz iki ila¢ arasinda en az 5
dakika bekleyiniz. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

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

3. MAXIDEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
MAXIDEX’1 her zaman yalnizca doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yetiskinlerde normal doz, kronik inflamasyonlarda géz(ler)e her 3 ila 6 saatte bir 1 veya 2
damladir. Ciddi veya siddetli inflamasyonlarda, doktorunuz olumlu bir cevap alincaya kadar
baslangicta goz(ler)e her 30 ile 60 dakikada bir, bir ila iki damla arttirabilir. Uygulamanin
siklig1 tedavi kesilinceye kadar dereceli bir sekilde azaltilacaktir.

Allerjilerde veya hafif inflamasyonlarda, olagan doz goz(ler)e her iig ila dort saatte bir, bir ila
iki damladir.

Her durumda doktorunuz size tedavinizin ne kadar devam edecegini sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

MAXIDEX’i sadece kendi goziiniize damlatmak icin kullanimz. Uriinii baska bir yolla
kullanmayiniz.

Damlatmadan sonra g6z kapagimizi kapatarak, es zamanli olarak gozyasi kanalina
parmaginizla hafifge baski uygulaymiz. Bu onlem, g6z damlasinin uygulanmasi sonrasinda
kan dolagimina gecen ilag miktarinin azalmasini saglar.

Sise kapagi acildiktan sonra, emniyet seriti gevser ise lirlinii kullanmadan 6nce emniyet
seritini ¢ikariniz.

1.MAXIDEX’in sisesini ve bir ayna aliniz.
2.Ellerinizi yikayiniz.

3.Siseyi iyice calkalayiniz.

4.Sisenin kapagini aginiz.
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5.Siseyi, basparmak ve diger parmaklariniz arasinda ucu asagi bakacak sekilde ters tutunuz
(resim 1).

6.Basiniz1 arkaya yaslaymiz. Temiz parmaginizla goz kapaginizi, géz kapaginiz ile goziiniiz
arasinda bir “cep” olusana kadar aginiz. Damla buraya damlatilacaktir (resim 2).

7.Sigenin ucunu goziinilize yaklastiriniz. Yardimer olacaksa aynayi kullaniniz.

8.Damlay1 goziinlize veya goz kapaginiza, goziiniiziin ¢evresine veya baska ylizeylere
degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

9.Her seferinde bir damla MAXIDEX damlatmak igin sisenin dibine isaret parmaginizla
hafif¢e basiniz (resim 3).

10.MAXIDEX’i kullandiktan sonra, g6z kapaginizi serbest birakiniz, géziiniizi kapatiniz ve
bir parmaginizla burnunuzun yanindan goziiniiziin kenarina bastiriniz (resim 4). Bu sekilde,
MAXIDEX’in viicudunuzun diger bolgelerine gegmesini engellersiniz.

11.Eger damlay: iki goziiniizde de kullaniyorsaniz, diger goziinliz i¢in ayni uygulamay1
tekrarlayiniz.

12.Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

13.Her seferinde sadece bir sise kullaniniz. (Acilan sisenin igerigini bitirmeden, yeni bir sise
ac1p kullanmayiniz.)

Damla goziintize gelmediginde tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Guvenlilik ve/veya etkililigine iliskin veri yetersizligi nedeniyle ¢ocuklarda MAXIDEX’in

kullanilmas: tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanimi1 yoktur.

Eger MAXIDEX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MAXIDEX kullandiysaniz:
Eger gerekirse, gozUnuzii/gozlerinizi 1lik su ile yikayarak MAXIDEX’i uzaklastirabilirsiniz.

MAXIDEX’ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MAXIDEX’i kullanmay1 unutursaniz:
Hatirladigiiz anda tek bir doz damlatiniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan dozu
almayip diizenli doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
MAXIDEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Tedavi zamanindan 6nce durdurulmamalidir. Yiiksek dozlarda steroidlerle birlikte tedavideki
beklenmedik kesilme, geri tepmeye neden olarak hastaligin ilerlemesine neden olmaktadir.

5/7



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, MAXIDEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler c¢ok ciddi olmadigi miiddetge ilaci kullanmaya devam edebilirsiniz.
Endiselenirseniz doktor ya da eczacinizla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan MAXIDEX

kullanimini kesmeyiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin .10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek . 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Asagida listesi verilen yan etkiler MAXIDEX ile yapilan klinik aragtirmalarda bildirilmistir:

Yaygin
e (0zde rahatsizlik

Yaygin olmayan

tat alma bozuklugu

g6zun saydam cisminde (kornea) iltihap (keratit)
gbzdeki konjonktiva tabakasinda iltihaplanma (konjunktivit)
kuru gz sendromu

korneada lekelenme

1siktan ya da aydinliktan rahatsiz olma

gorme bulanikligi

gozde kasinti

gozlerde yabanci cisim hissi

gbzyasinda artma

gozlerde anormal hassaslik

g0z kapaginda capaklanma

gozde tahrig

gozde kizariklik

Pazarlama sonrasi bildirilen siklig1 bilinmeyen istenmeyen etkiler:

Bilinmiyor:

e asir1 duyarhilik

o sersemlik

e bas agrisi

e g0z ici basincinda artma

e gorme keskinliginde azalma

korneal erozyon
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gozde agri

gbzbebeginde biiyiime

g0z kapaginin asagiya diismesi

korneada Ulser (Ulseratif keratit)

Cushing sendromu, adrenal bezin islevinde yetmezlik

Cok ender vakalarda, goziin 6niindeki berrak katta (kornea) agir hasara sahip bazi hastalarda,
tedavi sirasinda kalsiyum olusumu sebebiyle kornea Uzerinde bulutlu lekelenmeler
olusmustur.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MAXIDEX’in saklanmasi

MAXIDEX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden
sonra MAXIDEX’i kullanmayiniz. Enfeksiyonlar1 6nlemek i¢in, “sise ilk kez acildiktan
sonra 1 ay icinde kullanilmahdir.”

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Siseyi dikey konumda saklayiniz.

Buzdolabinda saklamayiniz.
Orjinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik / Beykoz / Istanbul

Uretici: S.A. ALCON Couvreur N.V.
Rijksweg 14/Puurs / Belgika

Bu kullanma talimat: 05/10/2017 tarihinde onaylanmistir.
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