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PRODUKTRESUMÉ

for

Maxidex, øjendråber, suspension

0. D.SP.NR.


2916

1. LÆGEMIDLETS NAVN
Maxidex

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml suspension indeholder 1 mg dexamethason.


Hjælpestof(fer), som behandleren skal være opmærksom på:

1 ml suspension indeholder 0,1 mg benzalkoniumchlorid.

1 ml suspension indeholder 1,3 mg phosphater.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Øjendråber, suspension.


Hvidlig, uigennemsigtig suspension uden klumper.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Aseptisk øjeninflammation for symptomatisk behandling.


Maxidex er indiceret til voksne.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde
Dosering 

Voksne 

1 dråbe 3-6 gange dagligt. I svære tilfælde 1 dråbe hver time, dog vanligvis højst 6 gange dagligt. Dosis bør nedsættes gradvist som inflammationen aftager. 


Pædiatrisk population

Maxidex bør ikke anvendes til børn, da der ikke er dokumentation for sikkerhed/effekt/dosis hos børn (se pkt. 4.4). 

Administration

Kun til okulær brug.

Fjern den løse krave fra hætten, første gang flasken åbnes.

Omryst flasken grundigt inden brug.

For at undgå kontaminering af dråbespidsen og opløsningen skal man være opmærksom på ikke at berøre øjenlåget, omgivende områder eller andre overflader med spidsen af flasken.

Nasolakrimal okklusion eller forsigtig lukning af øjet efter administration anbefales. Det kan reducere den systemiske absorption af lægemidler indgivet i øjet og resultere i færre systemiske bivirkninger.

Hvis der bruges mere end ét topikalt øjenlægemiddel, skal der være mindst 5 minutter mellem administration af de forskelige lægemidler. Øjensalve skal påføres sidst.

4.3 Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

· Akutte, ubehandlede, purulente bakterielle infektioner i øjet.

· Herpes simplex keratitis (dendritisk keratitis) (se pkt. 4.4).

· Vaccinia, varicella og andre virussygdomme i kornea eller konjunktiva 

· Svampesygdomme i okulære strukturer.

· Ubehandlt parasitær øjeninfektion. 

· Overfladisk keratit.

· Mykobakterielle okulære infektioner. 

 4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Høje doser eller langtidsbehandling

Lokale kortikosteroider absorberes systemisk, og risikoen for systemiske virkninger skal tages i betragtning, især ved høje doser eller langtidsbehandling.

Ekstensiv eller langvarig anvendelse af topikale kortikosteroider øger risikoen for okulære komplikationer, og kan medføre systemiske bivirkninger. Hvis inflammationstilstanden ikke forbedres inden for rimelig tid efter behandlingen, skal andre former for behandling igangsættes for at reducere disse risici.

Langvarig anvendelse af topikale kortikosteroider kan resultere i okulær hypertension og/eller glaukom med beskadigelse af synsnerven, nedsat skarpsyn og synsfeltsdefekt samt posterior subkapsulær kataraktdannelse. Risikoen for kortikosteroid-induceret stigning i det intraokulære tryk er større for patienter med glaukom i anamnesen eller familien. Hvis produktet anvendes i 10 dage eller mere, skal det intraokulære tryk monitoreres rutinemæssigt. Patienter med glaukom og diabetes skal monitoreres ugentligt. I tilfælde af glaukom må kortikosteroider kun anvendes, såfremt de terapeutiske fordele opvejer de potentielle risici.

Cushings syndrom og/eller adrenal suppression forbundet med systemisk absorption af oftalmisk dexamethason kan forekomme efter intensiv eller langvarig kontinuerlig behandling hos prædisponerede patienter, herunder børn og patienter, som behandles med CYP3A4 hæmmere (inklusive ritonavir og cobicistat). I disse tilfælde bør behandlingen seponeres gradvist.

Risikoen for kortikosteroid-induceret forhøjet intraokulært tryk og/eller kataraktdannelse er forøget hos prædisponerede patienter (f.eks. diabetikere).

Kortikosteroid-inducerede tilstande

Kortikosteroider kan nedsætte modstandskraften overfor, samt fremme udviklingen af, bakterielle, virale, svampe- eller parasitære infektioner. Kortikosteroider kan endvidere maskere de kliniske tegn på infektion, hvilket kan medføre, at man ikke opdager, at en antiinfektiøs behandling er ineffektiv. 

Svampeinfektion skal mistænkes hos patienter med vedvarende korneal ulceration, der har fået eller får kortikosteroider. I sådanne tilfælde skal kortikosteroider seponeres.

Okulær herpes simplex er forekommet hos patienter under systemisk eller lokal behandling med kortikosteroider mod andre lidelser. 

Maxidex bør anvendes med største forsigtighed og kun ved samtidig behandling med antiviral terapi til visse tilfælde af stromal keratit eller uveitis forårsaget af herpes simplex. I disse tilfælde er regelmæssig spaltelampe-mikroskopi essentiel.

Ved sygdomme, som medfører atrofi af kornea eller sclera, er der set perforationer i forbindelse med anvendelse af lokale steroider.

Topikale kortikosteroider kan medføre langsom heling af sår på kornea.

Topikale NSAID’er vides også at forsinke eller forhindre opheling. Samtidig brug af topikale NSAID’er og topikale steroider kan øge risikoen for problemer i forbindelse med ophelingen (se pkt. 4.5).

Synsforstyrrelser

Ved brug af systemisk og topikalt kortikosteroid kan der blive indberettet synsforstyrrelser.

Ved symptomer som sløret syn eller andre synsforstyrrelser bør det overvejes at henvise patienten til oftalmolog med henblik på vurdering af de mulige årsager; disse kan være grå stær, glaukom eller sjældne sygdomme såsom central serøs korioretinopati (CSCR), som er indberettet efter brug af systemiske og topikale kortikosteroider.

Generelle behandlingsmæssige overvejelser

Behandlingen må ikke afbrydes pludseligt. Der kan forekomme opblussen af inflammationstilstanden, hvis høj dosering af kortikosteroider afbrydes pludseligt.

Følgende tiltag, anvendt efter instillation af øjendråberne, kan reducere systemisk absorption:

· Hold øjet lukket i 2 minutter.

· Luk tårekanalen med fingeren i 2 minutter.

Det frarådes at bære kontaktlinser (hårde eller bløde) under behandling af en okulær inflammation.  

Maxidex indeholder benzalkoniumchlorid

Maxidex indeholder benzalkoniumchlorid, der kan medføre misfarvning af bløde kontaktlinser. Patienterne skal instrueres i at fjerne kontaktlinser før applikation af Maxidex og vente mindst 15 minutter, før linserne sættes i igen.

Rapporteringer har vist, at benzalkoniumchlorid kan medføre øjenirritation, symptomer på tørre øjne og det kan påvirke tårefilmen og hornhindeoverfladen. Maxidex skal anvendes med forsigtighed hos patienter med tørre øjne og hos patienter, hvor hornhinden kan være kompromitteret. Patienter bør monitoreres under langvarig anvendelse.

Pædiatriske patienter

Maxidex er ikke godkendt til anvendelse hos pædiatriske patienter

Der er større risiko for kortikosteroid-induceret okulær hypertension hos børn. Langvarig anvendelse af steroider kan medføre suppression af hypothalamus-hypofyse-binyrebark (HPA) aksen hos børn.

 4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ved samtidig anvendelse af øjendråber, som skal udvide pupillerne (atropin og øvrige antikolinerge lægemidler), og som kan medføre en stigning i det intraokulære tryk, kan der forekomme en forstærket intraokulær trykstigning.

Topikale kortikosteroider kan medføre en stigning i det intraokulære tryk, hvorved effektiviteten af glaukom-lægemidler reduceres.

Samtidig brug af topikale steroider og topikale NSAID præparater kan øge risikoen for ophelingsproblemer i kornea (se pkt. 4.4).

CYP3A4-hæmmere (inklusive ritonavir og cobicistat): kan nedsætte clearance af dexamethason og dermed resultere i øgede virkninger og adrenal suppression/Cushings syndrom. Kombinationen bør undgås, medmindre fordelen opvejer den øgede risiko for systemiske bivirkninger af kortikosteroider. I så tilfælde bør patienterne monitoreres for systemiske bivirkninger af kortikosteroider.
Der er ikke udført kliniske interaktionsstudier med Maxidex øjendråber.
4.6
Graviditet og amning


Graviditet

Der er ikke udført tilstrækkelige og velkontrollerede studier med anvendelse af Maxidex øjendråber til gravide kvinder. Længerevarende eller gentagen anvendelse af kortikoider under graviditet har været forbundet med en øget risiko for intrauterin væksthæmning. Spædbørn født af mødre, som har fået betydelige doser kortikosteroider under graviditeten, bør observeres nøje for tegn på hypoadrenalisme (se pkt. 4.4). Dyreforsøg har påvist reproduktionstoksicitet efter systemisk administration. Okulær administration af 0,1% dexamethason medførte desuden føtale anomalier hos kaniner (se pkt. 5.3). 

Maxidex øjendråber frarådes under graviditet.

Amning
Det vides ikke, om Maxidex udskilles i human mælk. Det er ikke sandsynligt, at mængden af dexamethason ville kunne registreres i human mælk eller ville kunne give klinisk virkning hos spædbarnet efter moderens anvendelse af produktet. En risiko for det ammende barn kan dog ikke udelukkes. Det skal besluttes, om amning skal ophøre eller behandling med Maxidex seponeres, idet der tages højde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet
Der er ikke udført studier til evaluering af virkningen af topikal okulær administration af dexamethason på fertiliteten. Der er begrænsede kliniske data til at vurdere virkningen af dexamethason på fertiliteten hos mænd eller kvinder. Dexamethason havde ingen bivirkninger på fertiliteten i en choriongonadotropin-baseret rottemodel.
 4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Maxidex øjendråber påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner. 

Midlertidigt sløret syn eller andre synsforstyrrelser kan påvirke evnen til at køre bil og betjene maskiner. Hvis der opstår sløret syn i forbindelse med drypning, skal patienten vente med at føre motorkøretøj og betjene maskiner, til synet er klart igen.

 4.8
Bivirkninger

Bivirkninger er almindelige og består hovedsagligt af lokalirritation, smerter og skader på kornea efter langtidsbehandling. I kliniske forsøg var den hyppigste bivirkning okulært ubehag.

Nedenstående bivirkninger er klassificeret i henhold til følgende konvention: 
Meget almindelig (≥1/10), almindelig (≥1/100 til <1/10), ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100), sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000), meget sjælden (<1/10.000) eller ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data). Inden for hver hyppighedsgruppering er de alvorligste bivirkninger anført først. Bivirkningerne er indhentet fra kliniske forsøg og indberetninger efter markedsføringen af øjendråber og/eller øjensalve, der indeholder dexamethason.

	Systemorganklasser
	I henhold til MedDRA (v. 12.0)

	Immunsystemet
	Ikke kendt: Overfølsomhed.

	Det endokrine system
	Ikke kendt: Cushings syndrom, adrenal suppression (se pkt. 4.4)

	Nervesystemet
	Ikke almindelig: Dysgeusi.

Sjælden: Synsfeltsdefekt.

Ikke kendt: Svimmelhed, hovedpine.

	Øjne
	Almindelig: Okulært ubehag, øjensmerter.

Ikke almindelig: Keratitis, konjunktivitis, tørre øjne, korneal staining med vital farve, fotofobi, sløret syn, øjenkløe, følelse af fremmedlegeme i øjet, øget tåreflåd, abnorm følelse i øjet, øget intraokulært tryk, skorper på øjenlågsranden, øjenirritation, okulær hyperæmi.
Sjælden: Korneal perforation, subkapsulær katarakt (ved langtidsbehandling), glaukom, øjenallergi, øjenødem, nedsat skarpsyn.

Ikke kendt: Kornea-erosion, ptose af øjenlåget, mydriasis, glaukom, ulcerativ keratitis.

	Infektioner og parasitære sygdomme

	Ikke almindelig: Øjeninfektion (forværring eller sekundær).

	Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer  
	Almindelig: Skader på kornea (ved langtidsbehandling)


Beskrivelse af udvalgte bivirkninger
Langvarig brug af topikale kortikosteroider kan resultere i øget intraokulært tryk med beskadigelse af synsnerven, nedsat skarpsyn og synsfeltsdefekter samt fremme posterior subkapsulær kataraktformation (se pkt. 4.4).

På grund af indholdet af kortikosteroid er der større risiko for at sygdomme, der forårsager udtynding af kornea eller sclera, udvikler sig til en perforation især efter langtidsbehandling (se pkt. 4.4).

Sjældne tilfælde af hornhindeforkalkning er blevet rapporteret i forbindelse med anvendelsen af phosphatholdige øjendråber hos nogle patienter med signifikant beskadigede hornhinder.

Kortikosteroider kan nedsætte modstandskraften over for og fremme etableringen af infektioner (se pkt. 4.4).

Topikale kortikosteroider kan medføre langsom heling af sår på kornea.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk 
 4.9
Overdosering

En okulær overdosis af Maxidex vil sandsynligvis ikke være associeret med toksicitet og kan skylles ud af øjet/øjnene med lunkent vand. På grund af præparatets karakteristika forventes ingen yderligere toksiske virkninger ved en akut okulær overdosis af dette produkt eller i tilfælde af utilsigtet indtagelse af indholdet af en flaske. Behandling af formodet oral indtagelse er symptomatisk og understøttende.  

4.10
Udlevering
B
5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0
Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: S01BA01
Oftalmologika, usammensatte kortikosteroider

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Baseret på oral administration til dyr og mennesker er det dokumenteret, at dexamethason er omkring seks til syv gange så potent som prednisolon og mindst 30 gange så potent som kortison. Potensen af dexamthason er opnået ved at tilsætte metyl-radikal og et fluoratom til prednisolonradikalet.

5.2  
Farmakokinetiske egenskaber
Dexamethason absorberes hurtigt efter oral administration og elimineres med en halveringstid på ca. 190 minutter. Lokal administration på huden eller i øjne kan medføre systemisk absorption og dermed systemisk indvirkning. Kortikosteroider som dexamethason metaboliseres i leveren og nyrerne og udskilles i urinen. Intraokulær penetration forekommer i høj grad, hvilket forklarer dexamethasons effekt på inflammatoriske sygdomme i forreste kammer.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata
Ingen specifikke toksikologiske undersøgelser er foretaget på Maxidex. Som alle kortikosteroider, der længerevarende administreres med høje doser, kan dexamethason fremkalde hypofysemedieret binyrebarksuppression, væske og elektrolytforstyrrelser, hyperglykæmi og glykosuri, øget infektionsrisiko, mavesår, osteoporose, myopati, adfærdsforstyrrelser, posterior subkapsulær katarakt, vækststop og Cushings syndrom.

Mutagenicitet og karcinogenicitet

Dexamethason var negativ i Ames' testen. Dexamethason var positiv i in-vitro-målingen af kromosomændringer i humane, perifere lymfocytter, målingen af søsterkromatidudveksling samt i in vivo-musemikronukleusanalysen efter en enkelt intraperitoneal injektion. De positive in vitro- og in vivo-genotoksicitetsresultater betragtes som værende af ringe klinisk relevans på grund af den lave systemiske eksponering i mennesker efter topikal administration. 

I en cancer musemodel har dexamethason doseret gennem kosttilskud vist sig at hæmme udviklingen af lungeadenom og tumor i formaven. 

Teratogenicitet

Udviklingsstudier foretaget i rotter med dexamethason viste embryotoksicitet, fosterdødelighed, ydre misdannelser (f.eks. retrognati og ganespalte) samt skeletale misdannelser (f.eks. af rygrad og lemmer) ved doser fra 0,2 mg/kg administreret oralt eller subkutant til moderen.

Subkutan injektion af dexamethason (> 0,0375 mg/kg) i drægtige kaniner forårsagede ændret linseudvikling og katarakt hos afkommet.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1  
Hjælpestoffer

Polysorbat 80; dinatriumedetat; dinatriumphosphat; natriumchlorid; benzalkoniumchlorid; hypromellose; citronsyremonohydrat og/eller natriumhydroxid og vand, renset.
6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
6.3  
Opbevaringstid

2 år (uåbnet).

Efter åbning: 4 uger
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
6.5  
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Plastflaske og dråbespids (klar polyethylen med lav densitet - LDPE).


Skruelåg (hvid polypropylen - PP).


8 ml plastflaske med 5 ml nominelt volumen.

6.6  
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 København S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

4879
9.   
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

16. december 1970

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

17. februar 2021
Maxidex, øjendråber, suspension 1 mg-ml
Side 1 af 8
Maxidex, øjendråber, suspension 1 mg-ml
Side 8 af 8

