SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Maxidex, 1 mg/ml augndropar, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml af dreifu inniheldur 1 mg af dexametason.
Hjéalparefni med pekkta verkun

1 ml af dreifu inniheldur 0,1 mg af bensalkdnkIoridi.
1 ml af dreifu inniheldur 1,3 mg af fosfétum.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, dreifa.

Huvitleit, 6gegnse, kekkjalaus dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Til meoferdar vid einkennum augnbolgu sem er ekki vegna sykingar.

Maxidex er &tlad til notkunar hja fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir )

1 dropi 3-6 sinnum & sélarhring. I sleemum tilvikum, 1 dropi & klukkustundar fresti en p6 ekki
reglulega oftar en 6 sinnum & sélarhring. Skammtinn & ad minnka smam saman pegar dregur ur
boélgunni.

Born

Ekki & ad gefa bornum Maxidex, par sem ekki liggja fyrir upplysingar um 6ryggi, verkun og
skammtasteerd hja bornum (sja kafla 4.4)

Lyfjagjof

Eingongu til notkunar i auga.

Fjarleegio lausa 6ryggishringinn af tappanum pegar glasid er opnad i fyrsta skiptid.
Hristid glasid vel fyrir notkun.

Til pess ad koma i veg fyrir mengun dropasprotans og lausnarinnar, skal geta pess ad dropasprotinn
snerti ekki augnlokin, svaedid umhverfis augad eda annad yfirbord.
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Melt er med pvi ad loka taragongum vid nef (nasolacrimal occlusion) eda leggja aftur augnlokin eftir
ad lyfinu hefur verio dreypt i augu. Med pessu méti ma draga Ur alteku (systemic) frasogi lyfja sem
&tlud eru til stadbundinnar notkunar i augu og draga pannig Ur alteekum aukaverkunum.

Ef notud eru fleiri en eitt Gtvortis augnlyf, verdur ad lata ad minnsta kosti 5 mindtur lida & milli pess
sem lyfin eru notud. Augnsmyrsli & ad nota sidast.

4.3 Frabendingar

- Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Brad émedhondlud bakteriusyking i auga.

- Glaeruéblastur (dendritic keratitis) (sja kafla 4.4).

- Kuabdla, hlaupabdla og adrar veirusykingar i gleeru eda taru.

- Sveppasykingar i augum.

- Omedhondlud snikjudyrasyking i augum.

- Yfirbordsleg glaerubdlga.

- Mycobakteriusykingar i augum.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Stérir skammtar eda langvarandi notkun

Barksterar til stadbundinnar notkunar frasogast i likamann og pvi parf ad hafa i huga méguleikann &
alteekum aukaverkunum, sérstaklega vid stéra skammta eda langtimamedferd.

Mikil og/eda langvarandi notkun barkstera i augu getur aukid heettuna a fylgikvillum i augum og
valdid alteekum aukaverkunum. Ef bdlguastandid lagast ekki vid medferdina innan edlilegra
timamarka etti ad hefja annars konar medferd til pess ad draga Ur pessari ahettu.

Langvarandi stadbundin notkun barkstera i augu getur valdid haprystingi i augum og/eda glaku med
skemmdum & sjéntaug, minnkadri sjénskerpu og skerdingu a sjonsvidi og myndun drers & baklaegu
undirhydi (posterior subcapsular cataract). Haettan & auknum augnprystingi vegna barksteranotkunar er
meiri hja sjuklingum med fjolskyldustgu eda eigin ségu um glaku. Ef lyfid er notad i 10 daga eda
lengur parf ad meela augnprysting reglulega. Hafa parf vikulegt eftirlit med sjuklingum med gléaku og
sykursyki. begar glaka er til stadar 4 eingdngu ad nota barkstera ef avinningur medferdar vegur pyngra
en hugsanleg ahetta.

Cushings heilkenni og/eda nyrnahettubzling i tengslum vid altekt frisog dexametaséons i augu getur
komig fram eftir mikla eda langvarandi samfellda medferd hja sjuklingum i aukinni aheettu, p.m.t.
bérnum og sjiklingum sem fa medferd med CYP3A4 hemlum (p. & m. ritonavir og cobicistat).
pessum tilvikum skal haetta medferd smam saman.

Heetta & haekkun augnprystings og/eda drermyndun vegna barkstera er meiri hja sjuklingum med
undirliggjandi sjukdéma (t.d. sjuklingum med sykursyki).

Anrif barkstera 4 adra sjikdoma

Barksterar geta minnkad motstéou gegn og studlad ad bakteriu-, veiru-, sveppa- eda
snikjudyrasykingum. Auk pess geta barksterar dulid klinisk einkenni sykingar sem kemur i veg fyrir
ad haegt sé ad greina ad medferdin sé ekki ad bera arangur.

brélat sar & glaeru hja sjaklingum sem fa barkstera a&ttu ad vekja grun um sveppasykingu. I slikum
tilvikum & ad stodva barksteramedferd.

Augnéblastur hefur komid fram hja sjuklingum & alteekri eda stadbundinni barksteramedferd vid
60rum sjukdémum.



Nota skal lyfid med mikilli varid, og eingdngu samhlida lyfjum vid veirusykingum, vid medhdéndlun
akvedinna tegunda gleerubdlgu i uppistdduvef glaeru (stromal keratitis) og &dahjdpsbolgu af véldum
ablastursveiru (herpes simplex). Reglubundin skodun med augnsmasja er naudsynleg i slikum
tilvikum.

pekkt er ad stadbundin notkun barkstera i augu getur valdid rofi, pegar sjukdémar sem valda pynningu
a gleeru eda hvitu eru til stadar.

Barksterar til stadbundinnar notkunar i augu geta valdid pvi ad sar & gleeru groi haegar. Einnig er pekkt
ad bolgueydandi verkjalyf til stadbundinnar notkunar (NSAID) hagja & eda seinka gréanda. Samhlida
notkun bolgueydandi verkjalyfja til stadbundinnar notkunar og stera til stadbundinnar notkunar getur
aukio moguleika & vandamalum i tengslum vid gréanda (sja kafla 4.5).

Sjéntruflanir
Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjaklingur faer

einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaeknis til ad
meta mogulegar asteedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgefir sjukdomar a bord vid midleegan vessandi
a&0u- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verio um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

Almennar radleggingar um medferdina
Medferdina etti ekki ad stddva skyndilega. Pegar hatt er skyndilega ad nota stéra skammta af
barksterum getur bélguastandid blossad upp.

Eftir ad dropunum hefur verid dreypt i auga eru eftirfarandi atrioi hjalpleg til pess ad draga Ur alteku
frasogi:

- Hafa augad lokad i 2 minGtur.

- Loka taragéngunum med fingrinum i 2 mindtur.

EkKi er melt med notkun augnlinsa (hardra eda mjukra) medan 4 medferd vidé augnbdlgu stendur.

Maxidex inniheldur bensalkénklérid

Maxidex inniheldur bensalkonklérid sem getur mislitad mjukar augnlinsur. Radleggja skal sjaklingum
ao fjarlaegja augnlinsur fyrir notkun lyfsins og setja peer aftur i ad minnsta kosti 15 mindtum eftir
lyfjagjof.

Greint hefur verid fra pvi ad bensalkdnklérid valdi ertingu i auga, einkennum augnpurrks og mégulega
ahrifum & tarafilmuna og yfirbord hornhimnu. Gata skal vartdar vid notkun hja sjaklingum med
augnpurrk og sjuklingum par sem hornhimnan er vidkveem. Vid langtimanotkun skal fylgjast med
sjuklingum.

Barn

Maxidex er ekki sampykkt til notkunar hja bérnum.

Meiri heetta er & haeekkudum augnprystingi vegna barkstera hja bérnum. Langvarandi notkun stera getur
leitt til baelingar & undirstiku- heiladinguls- nyrnahettubarkardxli (HPA axis) hja bérnum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vid notkun samhlida ljésopsvikkandi augndropum (atrépin og énnur andkélinvirk lyf), sem geta
valdid haekkun augnprystings, getur komid fram vidbdtarhaekkun & augnprystingi.

Barksterar til notkunar i augu geta aukid prysting innan augans, sem dregur Ur virkni glakulyfja.

Samhlida notkun bélgueydandi verkjalyfja til stadbundinnar notkunar og stera til stadbundinnar
notkunar getur aukid moguleika & vandamalum i tengslum vid gréanda gleeru (sja kafla 4.4).

CYP3A4 hemlar (p. a m. lyf sem innihalda ritonavir og cobicistat) geta minnkad Gthreinsun
dexametasdns sem leidir til aukinna ahrifa og nyrnahettubeelingar/Cushings heilkennis. Fordast skal



samhlidanotkun nema avinningurinn sé meiri en aukin ahatta a alteekum aukaverkunum barkstera, i
peim tilvikum skal fylgjast med sjuklingum med tilliti til barksteradhrifa.

Engar Kliniskar rannsoknir & milliverkunum hafa verid gerdar med Maxidex augndropum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Frj6semi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif stadbundinnar notkunar dexametaséns i augu a
frjosemi. Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir til ad meta ahrif dexametasons & frjésemi hja
korlum eda konum. Dexametason hafdi engin ahrif & frjosemi i likani sem byggdist & chorionic
gonadotrépini hja rottum.

Medganga
Engar fullneegjandi og vel styrdar rannséknir hafa verid gerdar & notkun Maxidex augndropa &

medgodngu. Langvarandi eda endurtekin notkun barkstera & medgdngu hefur tengst aukinni hattu &
hémlun & vexti & medgdngu. Hafa skal ndio eftirlit med ungbdérnum medra sem hafa fengio verulega
skammta af barksterum & medgongu med tilliti til einkenna vanstarfsemi nyrnahettubarkar (sja

kafla 4.4). Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & &xlun eftir alteeka notkun. Notkun 0,1% af
dexametasoni i augu hafdi ad auki i for med sér afbrigdileika fosturs hja kaninum (sja kafla 5.3). EkKki
er meelt med notkun Maxidex augndropa & medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort Maxidex skiljist Ut i brjostamjolk. EKKki er liklegt ad magn dexametasons meelist i
brjostamjélk eda hafi kliniska verkun hja brjéstmylkingi eftir ad méadirin hefur notad lyfid. Ekki er pé
heaegt ad Utiloka heettu fyrir brjéstmylking. Taka parf akvorédun um hvort hatta skuli brjostagjof eda
stddva/sleppa medhdndlun med Maxidex, & grundvelli mats & kostum brjéstagjafar fyrir barnid og
avinningi medferdarinnar fyrir konuna.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Maxidex hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

Timabundin pokusyn eda adrar sjontruflanir geta haft ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla. Ef
sjonin verour pokukennd vid idreypingu a sjuklingurinn ad bida med ad aka og nota vélar par til sjénin
er aftur ordin skyr.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru stadbundin erting, verkur og skéddun & gleeru eftir langtimamedferd.
kliniskum ranns6knum var algengasta aukaverkunin 6peaegindi i auga.

Eftirfarandi aukaverkanir eru flokkadar samkveemt eftirfarandi flokkun: Mjog algengar (>1/10),
algengar (> 1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til
<1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) eda tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni 1t fra
fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
Aukaverkanirnar hafa komid fram i kliniskum ranns6knum og vid notkun dexametasén augndropa
og/eda smyrslis eftir markadssetningu.

Flokkun eftir liffierum MedDRA skilgreining
Onamiskerfi Tioni ekki pekkt: Ofnaemi.
Innkirtlar Tioni ekki pekkt: Cushings heilkenni,

nyrnahettubzling (sja kafla 4.4).

Taugakerfi Sjaldgafar: Bragdskynstruflanir.
Mjdg sjaldgeefar: Skerding & sjénsvioi.
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Flokkun eftir liffarum MedDRA skilgreining
Tioni ekki pekkt: Sundl, héfudverkur.

Augu Algengar: Opaegindi i augum, augnverkur.

Sjaldgefar: Gleerubdlga, tarubolga, augnpurrkur,
blettir & gleeru sem taka lit (vital dye), ljosfeelni,
pokusyn, augnklaai, tilfinning um adskotahlut i auga,
aukin taramyndun, 6edlileg tilfinning i auga,
haekkadur augnprystingur, hradurmyndun &
hvérmum, erting i augum, bl6dsékn i augum.

Mjog sjaldgeefar: Rof & gleeru, drer & undirhydi (vid
langtimamedferd), glaka, ofnaemi i augum,
augnbjagur, minnkud sjénskerpa.

Tioni ekki pekkt: Fleidur & gleeru, lokbra,
ljésopsvikkun, glaka, gleerub6lga med sarum.

Sykingar af véldum sykla og Sjaldgeefar: Syking i auga (versnun eda fylgisyking).
snikjudyra

Averkar, eitranir og fylgikvillar Algengar: Skéddun & gleeru (vid langtimamedferd).
adgeroar

Lysing & v6ldum aukaverkunum

Langvarandi notkun & barksterum til stadbundinnar notkunar i augu getur valdid haekkudum
augnprysting med skemmdum 4 sjontaug, minnkadri sjonskerpu og skerdingu a sjonsvidi og valdid
myndun drers & bakleegu undirhydi (posterior subcapsular cataract) (sja kafla 4.4).

Vegna pess ad lyfid inniheldur barkstera er meiri hztta 4 ad sjukddémar sem valda pynningu & glaeru
eda hvitu leidi til rofs, sérstaklega vid langtimamedferd (sja kafla 4.4).

Orsjaldan kemur fyrir ad tilkynnt er um tilfelli af hornhimnukélkun i tengslum vid notkun augndropa
sem innihalda fosfot hja sumum sjaklingum med verulegar hornhimnuskemmdir.

Barksterar geta minnkad métstédu gegn og studlad ad sykingum (sja kafla 4.4).
Barksterar til stadbundinnar notkunar i augu geta valdid pvi ad sar i gleeru groi haegar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Ekki er talid liklegt a0 ofskdmmtun & Maxidex i augu hafi i for med sér eiturverkanir og unnt er ad
skola pad ur auga (augum) med volgu kranavatni. A grundvelli eiginleika lyfsins er ekki buist vid
frekari eiturdhrifum vid brada ofskdmmtun lyfsins i auga eda vid inntéku innihaldsins i glasinu. Ef
grunur leikur & inntoku a ad veita medferd vid einkennum og studningsmedferd.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Augnlyf, barksterar, einir sér. ATC-flokkur: S 01 B A 01.

A grundvelli inntéku hja dyrum og ménnum hefur verid synt fram 4 ad dexametason er 6-7 sinnum
virkara en prednisolén og ad minnsta kosti 30 sinnum virkara en kortisén. Virkni dexametasons var
fundin Ut med pvi ad beta vid methylhdp og fldor atomi a prednisélon sameind.

5.2 Lyfjahvorf

Dexametason frasogast hratt eftir inntoku og er helmingunartimi brotthvarfs pess um pad bil

190 mindtur. Stadbundin notkun & hud eda i augu getur valdid alteeku frésogi og altekar aukaverkanir
geta komio fram. Barksterar eins og dexametason umbrotna i lifur og nyrum og skiljast Gt med pvagi.
Dexametasén berst i umtalsveroum meeli inn i auga sem leidir til verkunar pess & bélgusjukdoma i
framhdlfi augans.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar sérstakar eitrunarrannsoknir hafa verid gerdar & Maxidex. Eins og allir barksterar sem eru gefnir
til lengri tima i hdum skdmmtum, getur dexametasén valdid balingu & heiladingli og nyrnahettum,
roskun & vokva- og saltajafnveegi, of hdum blddsykri og sykurmigu, auknu naemi fyrir sykingum, séri i
maga og skeifugdrn (peptic ulcer), beinpynningu, védvasjukdémi, hegdunarbreytingum, dreri &
bakleegu undirhyai, stédvun vaxtar og Cushings heilkenni.

Stokkbreytandi- og krabbameinsvaldandi ahrif

Nidurstada vardandi dexametason var neikvaed i Ames profi. Nidurstddur vardandi dexametasén
reyndust jakvaedar i in vitro fravikaprofi a litningum med Gtlegum mannaeitilfrumum,
systurlitningspradaprofi (sister chromatid exchange assay) og in vivo musa orkjarnaprofi
(micronucleus assay), eftir eina inndelingu i kvidarhol. bessar jakvaedu nidurstddurnar vardandi
eiturverkanir a erfoaefni, in vitro og in vivo, eru ekki taldar mikilveegar par sem altaek Gtsetning fyrir
lyfinu er mjég litil eftir stadbundna lyfjagjof i auga.

I musakrabbameinslikani hefur verid synt fram & ad pegar dexametason er gefid med faeduuppbot
getur pad hindrad myndun & kirtileexli i lungum og &xli i vémb.

Vanskapandi hrif

Rannsdknir & ahrifum dexametasons a fésturproska sem gerdar voru a rottum syndu fram & eiturahrif &
fosturvisa, fosturlat, ytri (t.d. afturstaedur kjalki (retrognathia) og klofinn gémur) vansképunum og
vanskopunum & beinagrind (t.d. & hryggjarlidum og beinum utlima) vid skammta fra 0,2 mg/kg sem
gefnir voru méourdyrunum um munn eda undir hia.

Hja ungafullum kaninum olli gj6f dexametasons (> 0,0375 mg/kg) med inndaelingu undir hud
breytingum & proska augasteins og dreri hj afkveemum.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Pdlysorbat 80, tvinatriumedetat, tvinatriumfosfat, natriumklo6rid, bensalkonklorid, hyprémelldsa,
sitrénusyrueinhydrat og/eda natriumhydroxid, hreinsad vatn.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

2 ar (6opnad).
4 vikur eftir fyrstu opnun.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastglas og dropasproti (glert pdlyetylen med lagri edlispyngd -LDPE).
Skraflok (hvitt polypropylen - PP).

8 ml plastglas med 5 ml tilgreindu rammali.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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