KULLANMA TALIMATI
MAXIDEX® Steril Oftalmik Siispansiyon, 5mL
Goze damlatilarak uygulanir.
Etkin madde: 1 mL’de 1 mg Deksametazon
Yardimct maddeler: Disodyum hidrojen fosfat anhidrit, polisorbat 80, disodyum

edetat, sodyum kloriir, sitrik asit monohidrat ve/veya sodyum hidroksit (pH ayar1
icin), benzalkonyum kloriir, hidroksipropilmetilseliiloz, saf su

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

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

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

MAXIDEX nedir ve ne igin Kullanilur?

MAXIDEXi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MAXIDEX nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

. MAXIDEX’in saklanmas:

ashklar1 yer almaktadar.

Worwpnpe

1. MAXIDEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

MAXIDEX goziin infeksiyonlu olmayan dis inflamatuvar ve alerjik durumlarimin ve
operasyon sonrasi inflamasyonun tedavisinde kullanilir.

MAXIDEX, kortikosteroidler olarak adlandirilan bir grup ilactan biridir. Gozdeki
inflamasyonun 6nlenmesine veya azaltilmasina yardimci olur.

MAXIDEX beyaz — uguk sari, opak, i¢inde topaklagsma olmayan bir siispansiyondur.

5mL’lik kendinden damlalikli vidali kapakli (DROP-TAINER) sisede sunulmaktadir.

2. MAXIDEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MAXIDEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;




o Deksametazona veya ilacin igerdigi diger maddelere karsi hassasiyetiniz
(alerjiniz) var ise

o Goziintlizde infeksiyon varsa veya oldugunu diisiiniiyorsaniz

J Goziinlizde mantar hastaliginiz varsa

MAXIDEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Eger Herpes simpleks tedavisi gordiiyseniz. Eger durumunuz daha koétiilesir
veya iyilesmezse doktorunuza danisiniz.

. Eger MAXIDEX’i uzun bir siire veya cok sik kullandiysaniz, goz ici
basincinizda yiikselme, katarakt gelisimi ve goz infeksiyonlarina daha
hassaslagsma durumlarini yasayabilirsiniz. Doktorunuz gozlerinizi muntazam
olarak kontrol etmek isteyebilir.

J Eger glokomunuz (gbz tansiyonunuz) varsa, MAXIDEX goz i¢i basincini
yiikseltebileceginden, doktorunuza diizenli kontroliin gerekip gerekmedigini
sorunuz.

J Kortikosteroidlerin ~ kullanim1  goziin  siddetli iltihapli infeksiyonlarini
gizleyebilir, tetikleyebilir veya daha kotiilestirebilir.

o Eger goz kiirenizin disinin inceldigi yerde (kornea veya sklera) bir bozukluk

varsa. Gozkiirenin bu tabakalarinin delinmesi bazen haricen uygulanan
kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimiyla meydana gelebilir.

. Bu ilact doktor size regelendirdigi siirece kullaniniz. Tedaviyi zamanindan
once kesmeyiniz. Eger durumunuz kétiilesir veya iyilesmezse, doktorunuza
danisiniz.

J Goze disarida uygulanan kortikosteroidler gdziiniizdeki yaralarin iyilesmesini
geciktirebilir.

J Diger goz ilaglarini kullaniyorsaniz, birbirini takip eden uygulamalarin

arasinda 10-15 dakikalik bir zaman aralig1 birakmalisiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz

MAXIDEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas: )
MAXIDEX goze damlatilarak kullanilir. Urilinti bagka bir yolla kullanmayiniz. Uriin
onerildigi sekilde kullanildig: takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
MAXIDEX kullandiktan hemen sonra goriisiiniizde bulaniklasma olusabilir. Bu

bulaniklik geginceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

MAXIDEX’in iceriginde bulunan bir yardime1 madde hakkinda 6nemli bilgi



Eger yumusak kontakt lens kullaniyorsaniz, lensler goziiniizde takili iken damlay1
damlatmayimiz. Lenslerinizi geri takmak icin damlatmanin ardindan 15 dakika
bekleyiniz. MAXIDEX’in igerigindeki bir koruyucu (benzalkonyum kloriir)
lenslerinizin renginin solmasina yol agabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli 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 kullanmilir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

MAXIDEX’1 her zaman yalnizca doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Alerjilerde veya hafif inflamasyonlarda, olagan doz goz(ler)e her ii¢ ila dort saatte bir,
bir ila iki damladir.

Her durumda doktorunuz size tedavinizin ne kadar devam edecegini sOyleyecektir.

MAXIDEX’i yalnizca gozlerinize kullaniniz.

= Uygulama yolu ve metodu:

1 2 3 4
1. MAXIDEX’in sisesini ve bir ayna aliniz.
2. Ellerinizi yikayiniz.
3. Siseyi iyice ¢alkalayniz.
4. Sisenin kapagini aginiz.
5. Siseyi, bagparmak ve diger parmaklariniz arasinda ucu asagi bakacak sekilde ters
tutunuz (resim 1).
6. Basinizi arkaya yaslaymiz. Temiz parmaginizla goz kapaginizi, géz kapagmniz ile

g0zlinliz arasinda bir “cep” olusana kadar a¢iniz. Damla buraya damlatilacaktir
(resim 2).
7. Sisenin ucunu goziiniize yaklastiriniz. Yardimcei olacaksa aynayi kullaniniz.



8. Damlay1 goziinlize veya g6z kapaginiza, goziiniiziin c¢evresine veya baska
ylizeylere degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

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

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

11. Eger damlay1 iki goziinizde de kullaniyorsaniz, diger goziiniiz i¢in ayni
uygulamay1 tekrarlayiniz.

12. Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagin1 sikica kapatiniz.

13. Her seferinde sadece bir sise kullaniniz. (Ac¢ilan sisenin igerigini bitirmeden, yeni

bir sise acip kullanmayiniz.)

Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.

= Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullammmu: Giivenlilik ve/veya etkinlige iligkin veri yetersizligi nedeniyle
cocuklarda MAXIDEX’in kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Yaslhlarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

- Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger MAXIDEX 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

MAXIDEX 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

MAXIDEX’i kullanmay1 unutursanmz:

Hatirladiginiz anda tek bir doz damlatiniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan
dozu almay1p diizenli doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler cok ciddi olmadigi miiddet¢e ilaci kullanmaya devam edebilirsiniz.
Endiselenirseniz doktor ya da eczacinizla konusunuz. Doktorunuzla konugmadan
MAXIDEX kullanimini kesmeyiniz.



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

Goz bozukluklar:

Cok seyrek olarak (her 10.000 kiside bir) goz i¢i basing yiikselmesi; genelde belirti
vermemesine ragmen nadiren ani gelistifinde gorme bulanikligi, gézde kanlanma ve
agri, 1s1klar etrafinda halelenme gorme gibi sikayetlerle ortaya ¢ikabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Goz bozukluklar:

Cok seyrek (her 10.000 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilir): gozde rahatsizlik, goz
bebeginin biiyiimesi, gdzde iltihaplanma, gbzde tahris, gdzlerde anormal hassaslik, goz
kapaginin asag1 diismesi.

Bunlar MAXIDEX’in hafif yan etkileridir.

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

5. MAXIDEX’in saklanmasi

MAXIDEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz. Ambalajdaki son kullanma
tarihinden sonra MAXIDEX i kullanmayiniz. infeksiyonlar1 dnlemek icin, “sise ilk kez
acildiktan sonra 1 ay icinde kullamlmahdir.” Siseyi ac¢tigimiz tarihi asagidaki
boliime yaziniz.

Acildig tarih:
Kullanmadigimiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.
8- 25 °C’de saklanmalidir. Siseyi dikey konumda saklayiniz.
Buzdolabina koymayimiz.
Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geciniz.
Ruhsat Sahibi: Alcon Laboratuvarlar1 Tic. A.S.
Cumbhuriyet Cad. Acarlar Is Merkezi
No: 12 C-Blok K:5 Kavacik 34805
Beykoz / ISTANBUL

Uretici: s.a. ALCON Couvreur n.v.
Rijksweg 14 2870 Puurs, Belgika



Bu kullanma talimati onaylanmustir.

Bu kullanma talimatinin onaylandigi giin ay ve yil:



