Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/midax-yuzde-0-5-goz-damlasi-cozelti-1-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1FAQ06

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Midax % 0,5 Goz Damlasi, Cozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMI

Etkin madde:
Her 1 ml ¢ozeltide 5 mg tropikamid icerir.

Yardimc1 maddeler:

Her 1 ml ¢ozeltide;
Benzalkonyum klorir 0,1 mg/mi

Yardimc1 maddeler igin bolim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Goz Damlasi. Berrak, renksiz ¢ozelti, pratik olarak partikilsiz.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Midax su durumlarda kullanilir:
Tani iglemleri sirasinda midriyazis ve siklopleji saglanmasi i¢in ve bazi preoperatif ve

postoperatif durumlarda kisa etki siireli bir midriyatik gerektiginde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siresi:

Sikloplejik refraksiyon icin:

Goze (ya da gozlere) % 0,5°lik ¢ozeltiden 1-2 damla damlatilir, bes dakika iginde tekrarlanir.



Hasta 20 ila 30 dakika icinde muayene edilmezse, midriyatik etkiyi uzatmak icin ek bir damla

damlatilabilir.

Go6z dibi muayenesi icin:

Muayeneden 15-20 dakika evvel % 0,5’lik ¢ozeltiden 1-2 damla damlatilir. Bol pigmentli bir
irise sahip kisiler daha biiyiik dozlara ihtiya¢ gosterebilirler.

Uygulama sekli:
MIDAX gbze uygulanr.

Gozyast kanalimi tikaymiz veya uygulamadan sonra goz kapagini nazik¢e kapatmaniz
onerilir. Bu durum okiiler yoldan uygulanan tibbi iiriinlerin sistemik ge¢isini azaltabilir ve

sistemik advers reaksiyonlarda diisiise neden olur.

Kullanim igin asagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapagi aciniz (Sekil 1).

e Ilk uygulamada kapagn altindaki halkay: atmiz (Sekil 2). Kapag tekrar tamamen ve
sikica vidalaymniz (Sekil 3). Boylece damlaliktaki zar delinir ve damlalik akmaya baglar.

e Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters geviriniz.

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

e Kafaniz1 hafifce geriye dogru yatirimiz. Goz kapagr ve goziiniiz arasinda bir kese
olusacak kadar parmaginizla alt géz kapaginiz1 asagr dogru ¢ekiniz. Damlanin olusan
kese igine damlatilmasi gerekmektedir (Sekil 5).

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

e Damlalig1 gdziiniize, goz kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki yiizeylere veya diger
yiizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e MIDAX’1 damlattiktan sonra alt gdz kapagimizi yavasca serbest birakiniz, goziiniizii
kapatiniz ve goz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafifce bastirmiz (Sekil 6). Bu
onlem MIDAX’1n viicudun diger bolgelerine yayilimimi énleyecektir.

e Eger damlayi iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger
g0zinulz igin de tekrarlaymniz.

e Eger damla goziinlize gelmezse tekrar deneyiniz.



e Kullandiktan sonra MIDAX’1n kapagini sikica kapatiniz.
e (Goziiniiz i¢in kullandiginiz bagka bir ilag daha varsa, her iki ila¢ uygulamasi arasinda en

az 5 dakikalik ara veriniz.
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Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

MIDAX bu grup hastalarda ¢alistimamistir.

Pediyatrik populasyon:

Ciddi advers reaksiyon riskinden 6tird infantlarda % 0,5’lik konsantrasyondan fazlasi
kullanilmamalidir. Cocuklarda tropikamidin, siklopleji igin yetersiz oldugu rapor edilmistir.
Bu nedenle atropin gibi daha gii¢lii bir sikloplejik ajan kullanmak gerekebilir. Infantlarda,
kiglk veya prematiire bebeklerde veya down sendromu, spastik paralizi veya beyin hasari

olan ¢ocuklarda daha dikkatli kullanilmalidir.

Geriyatrik populasyon:
G0z i¢i basinct yiikselmis yaslilarda dikkatli kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda MIDAX kullanilmamalidir:
e Tropikamid veya yardimci maddelerden herhangi birisine kars1 asir1 duyarlilik
e Dar acili glokom.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

MIDAX topikal olarak kullanilmasina ragmen, sistemik etkiler gdzlenebilir.



Antikolinerjik ilaglara asir1 duyarliligi olan hastalarda tropikamid-indUkIi psikotik

reaksiyonlar ve davranis bozukluklart meydana gelebilir.

Tropikamid goz i¢i basincini basinc ylikseltebilir. Yaslilarda ya da yliksek goz i¢i basincina
sahip
olan kisilerde, midriyatikler ve sikloplejikler dikkatle kullanilmalidir. Dar a¢ili glokomun

induklenmesi riskinden kaginmak igin 6n kamara a¢1 derinligine bakmak gereklidir.

Belladonna alkoidlerine duyarli olan ¢ocuklarda ve yetiskinlerde sistemik toksisite riski artigi

nedeniyle, daha dikkatli olunmasi tavsiye edilir.

Hiperemi sistemik absorbsiyonunu yiiksek oranda arttirdigi i¢in inflamasyonlu gozde dikkatli

kullaniniz.

Sistemik absorpsiyonu azaltmak ic¢in damla uygulamasindan sonra en az 2 dakika siireyle

punktuma dijital basing uygulanmalidir.

Soliisyonun kontaminasyonunu dnlemek i¢in damlalik agzin1 hicbir yere degdirmeyiniz.
MIDAX koruyucu madde olarak kullanilan benzalkonyum kloriir gézde irritasyona sebebiyet
verebilir ve kontakt lenslerin rengini bozabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan

kacinilmalidir.

Uygulamadan 6nce kontakt lens ¢ikarilmali ve lensi tekrar takmak i¢in en azindan 15 dakika

beklenmelidir.

[lag intravendz uygulama igin degildir. Ilag intravendz olarak uygulanirsa hayat: tehdit eden

advers reaksiyonlarin meydana geldigi bildirilmistir.

Pedivyatrik Populasyon:

Infantlarda ve ¢cocuklarda tehlikeli olabilecek merkezi sinir sistemi rahatsizliklarina neden

olabilir.



Cocuklarda asir1 kullanimi sistemik toksik semptomlara neden olabilir. Infantlarda, kiigiik
veya prematiire bebeklerde ve ya down sendromu, spastik paralizi veya beyin hasart olan

cocuklarda daha dikkatli kullanilmalidir.

Ebeveynler bu preparatin ¢ocuklar i¢in oral toksisiteye sahip oldugu konusunda uyarilmali ve
uygulamadan sonra hem kendi ellerini hem de ¢ocuklarinin ellerini yikamalari tavsiye

edilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler, amantadin, fenotiyazinler, baz1 antihistaminikler gibi
ilaclar1 almakta olan hastalarda uygulanmasi ile antimuskarinik etkilerde artis beklenir.

Birden fazla oftalmik ilag¢ kullaniliyorsa; iki ilag arasinda en az bes dakika olmalidir.

Goze birden fazla ilag uygulanmasi gerektiginde pomad formu en son uygulanmalidir

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonda etkilesimler ile ilgili bilgi mevcut degildir.
Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik popiilasyonda etkilesimler ile ilgili bilgi mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolU (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii iizerinde etkisi oldugunu

gosteren ¢aligma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Hayvanlar {lizerinde yapilan calismalar, gebelik, embriyonel/fetal gelisim tizerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle

MIDAX gebelerde hekim tarafindan mutlak gerekli goriildiigii durumlarda kullanilmalidar.

Laktasyon dénemi

Tropikamid veya metabolitlerinin insan siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirilen



cocuklardaki risk goz ardi edilemez. MIDAX tedavisinin mi, emzirmenin mi birakilacag
karar1 emzirmenin ¢ocuk icin yarari/tedavinin anne i¢in yarart gbz Oniinde bulundurularak

verilmelidir.

Ureme yetenegi / fertilite
Tropikamid ile hayvanlarda iireme calismalari yapilmamistir. Ureme kapasitesi iizerindeki

etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Tropikamid bulanik gérmeye ve 1s18a karsi hassasiyete neden olabilir. Bu etkiler ortadan
kalkana kadar, ara¢ ve makine kullanimindan uzak durmak gereklidir. Tropikamid igeren goz

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

4.8. Istenmeyen etkiler
Klinik c¢aligmalar ve satis sonrasi gozetim calismalarindan elde edilen verilere gore

istenmeyen etkiler asagida organ sistem siiflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.

Sikliklar soyle tanimlanabilir: Cok 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).

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor:

Alerjik reaksiyon

Psikiyatrik hastahklar
Bilinmiyor:

Cocuklarda bu grup ilaglarla, psikotik reaksiyonlar, davranig bozukluklar1 goriilebilir.

Sinir sistemi bozukluklar:
Bilinmiyor:

Bas donmesi, bag agrist



Goz hastahklarn
Bilinmiyor:
G0z ici basing artig1, bulanik gérme, gegici batma hissi, 1518a duyarlilik, g6z agrisi

Uzamis uygulamalarda lokal iritasyon, hiperemi, 6dem ve konjonktivit.

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor:
Carpint1 ve ritm bozuklugu ile birlikte tasikardiyi izleyen bradikardi.

Cocuklarda kardiyorespiratuvar kollaps.

Vaskiiler hastahiklar
Bilinmiyor:

Senkop, hipotansiyon

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor:

Ag1z kurulugu, gastrointestinal motilitede azalma ve konstipasyon, mide bulantisi

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor:

Deride kuruluk, deride dokiintli, miik6z membranlarda kuruluk, deride kizariklik

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor:

Uzamis ilag etkisi (midriyazis)

Antikolinerjik ilaclarin diger belirtileri; idrara sikisma hissi, ter bezlerinde, nazal, bronsial ve

lakrimal sekresyonlarda azalmadir.

Cocuklarda kusma, bas donmesi, sersemlik ve dokiintii; infantta abdominal siskinlik

gorulebilir.



Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. 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 asim ve tedavisi

Topikal kullanimi takiben, 6zellikle ¢cocuklarda, sistemik toksisite ortaya ¢ikabilir. Ciltte
kizariklik (flushing) ve kuruma, bulanik gérme, ates, hizli ve diizensiz nabiz, infantlarda
abdominal siskinlik, konviilziyonlar, haliisinasyonlar ve néromiiskiiler koordinasyon kaybi

goralebilir.

Tedavi semptomatik ve destekleyicidir. Infantlarda ve kiiciik ¢ocuklarda viicut yiizeyi nemli

tutulmalidir. lag kazara yutulursa; kusturma ve gastrik lavaj uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Oftalmik ilaclar, midriyatikler ve siklopilejikler.
ATC Kodu: SO1FA06

MIDAX parasempatolitik bir ajandir. Tropikamid, asetilkolin ile yarisarak asetilkolinin
reseptore tutunmasini engeller ve bu sekilde asetilkolinin etkisini bloke eder. Topikal
kullaniminda midriyazis ve siklopleji saglar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Tropikamid topikal uygulandiginda dokulara atropin kadar siki baglanmaz. Hizl etki gosterir,
fakat etki siiresi nispeten kisadir. Uygulamadan 15-20 dakika sonra baglayan midriyazis 6 saat
devam eder. Siklopleji ise 20 dakika sonra maksimal diizeye ulasip 2-6 saat sonunda timuyle

diizelen kisa siireli etki bigimindedir.



Emilim:

Tropikamidin topikal uygulamasinin emilimi ile ilgili ayrintili bilgi mevcut degildir.

Dagilim:
Tropikamidin topikal uygulamasinin dagilimu ile ilgili ayrintili bilgi mevcut degildir.

Biyotransformasyon:

Tropikamidin topikal uygulamasiin biyotranformasyonu ile ilgili ayrintili bilgi mevcut

degildir.

Eliminasyon:

Tropikamidin topikal uygulamasinin eliminasyonu ile ilgili ayrintili bilgi mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri
Kisa {iriin bilgisinin diger bdoliimlerinde yer alan klinik oncesi gilivenlilik verilerine

eklenebilecek bagka veri bulunmamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum klorur

Disodyum edetat

Benzalkonyum klortir

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf 6mru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler



25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Agcildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.

Sogutulmamalidir veya dondurulmamalidir. Siseyi kutuda muhafaza ediniz ve kapali turunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Goz damlast ¢ozeltisi, 10 ml nominal kapasitesi olan beyaz opak LDPE siselerde, beyaz
LDPE damlalik ile ambalajlanir ve HDPE emniyet halkali, vidali kapak ile kapatilir.

Her karton kutu, 1 adet kullanma talimat1 ve 1 adet sise igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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