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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Axiumopto 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehallare.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml ogondroppar, l6sning innehaller dexametasonnatriumfosfat motsvarande 1 mg
dexametasonfosfat.

Hjélpdmne(n) med kand effekt
Detta lakemedel innehaller 18 mikrogram fosfat i varje droppe.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning.

Klar, farglos lésning.

pH: 6,6-7,8; osmolalitet: 270-330 mOsmol/kg (cirka).

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

For behandling av icke-infektiosa inflammatoriska tillstand i 6gats framre segment.
Dosering och administreringssatt

Axiumopto 1 mg/ml 6gondroppar, lésning i endosbehdllare &r endast avsett for okular
anvandning. Detta ldkemedel ska endast anvandas under noggrann &vervakning av en
Ogonspecialist.

Dosering

Vanlig dos &r 1 droppe 4 till 6 ganger dagligen i det 6ga som ska behandlas.

I svara fall kan behandling paborjas med 1 droppe varje timme men doseringen ska reduceras till
en droppe var fjarde timme nar gynnsam effekt har uppnatts. Stegvis nedtrappning
rekommenderas for att undvika aterfall.

Behandlingstiden varierar vanligen fran nagra dagar till hogst 14 dagar.

Aldre patienter

Det finns stor erfarenhet fran anvandning av dexametason 6gondroppar till dldre patienter.
Ovanstaende doseringsrekommendationer aterspeglar de kliniska data som erhallits fran denna
erfarenhet.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekten for den pediatriska populationen har inte faststéllts.

Kontinuerlig langtidsbehandling med kortikosteroider ska undvikas till barn pa grund av risken
for hamning av binjurefunktionen (se avsnitt 4.4).
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Administreringssatt

Axiumopto ar en steril 16sning som inte innehaller nagot konserveringsmedel. Lésningen i en
endosbehallare ska anvandas omedelbart efter Oppnandet for behandling av det sjuka
ogat/6gonen. Endast for engangsbruk. Eftersom sterilitet inte kan bibehallas efter att
endoshehallaren har Oppnats, ska eventuellt Gverbliven losning kastas omedelbart efter
behandlingen.

Patienter ska instrueras att:

- tvétta hdnderna noga fore anvandning

- undvika kontakt mellan behallarens droppspets och 6gat eller dgonlocket

- kasta endosbehallaren efter anvandning.

Nasolakrimal ocklusion genom kompression av tarkanalerna kan reducera systemisk absorption.

Kontraindikationer

- Ogoninfektioner som inte behandlas med antibiotika, sdsom

o akuta purulenta  bakterieinfektioner  (omfattande  Pseudomonas-  och
mykobakterieinfektioner)

o svampinfektioner

o epitelial herpes simplexkeratit (dendritsk keratit), vaccinia, varicella zoster och de
flesta andra virusinfektioner i kornea och konjunktiva

o amobakeratit

- Perforation, ulceration och skador pa hornhinnan med ofullstandig epitelialisering (se dven
avsnitt 4.4)

- Bekraftad glukokortikoidsteroidinducerad okular hypertoni
- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpmedel som anges i
avsnitt 6.1.

Varningar och forsiktighet
Lokala steroider ska aldrig ges i fall av odiagnostiserat rétt dga.

Patienter ska foljas med tata intervall under behandling med 6gondroppar innehéllande
dexametason. Langvarig anvandning av kortikosteroider kan leda till okular hypertoni/glaukom
(sérskilt hos patienter som tidigare utvecklat intraokuldr tryckstegring i samband med
steroidbehandling eller hos patienter med befintlig intraokulér tryckstegring eller glaukom) och
aven till kataraktbildning, sarskilt hos barn och éldre.

Anvandning av Kkortikosteroider kan &ven leda till opportunistiska 6goninfektioner (bakterier,
virus eller svamp) pa grund av hamning av vardrespons eller pa grund av fordréjd lakning.
Kortikosteroider som anvands lokalt i 6gat kan dessutom framja, forvarra eller maskera tecken
och symptom pé opportunistiska 6goninfektioner.

Patienter med &goninfektion ska bara erhalla lokal steroidbehandling nar infektionen har
kontrollerats med effektiv antibiotikabehandling. Sadana patienter ska féljas noga och
regelbundet av en égonspecialist.

Patienter med hornhinnesar ska generellt inte erhalla lokalt dexametason utom nar
inflammationen &r huvudorsak till den forsenade Iakningen och nér lamplig etiologisk behandling
redan har forskrivits. Sadana patienter ska foljas noga och regelbundet av en 6gonspecialist.

Fortunning av hornhinnan och dgonvitan kan 0ka risken for perforationer vid behandling med
lokala kortikosteroider.
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Bakre subkapsulér katarakt kan férekomma vid kumulativa doser av dexametason. Diabetiker &r
ocksa mer benagna att utveckla subkapsular katarakt efter administrering av lokala steroider.

Anvandning av lokala steroider vid allergisk konjunktivit rekommenderas bara i svara fall av
allergisk konjunktivit som inte svarar pa standardbehandling och endast under en kort tidsperiod.

Cushings syndrom och/eller binjuresuppression som ar forknippat med systemisk absorption av
okulért administrerad dexametason kan uppkomma efter intensiv behandling eller
langtidsbehandling hos predisponerade patienter, inkluderat barn och patienter som behandlas
med CYP3A4-hdmmare (sdsom ritonavir och kobicistat). | dessa fall ska behandlingen sattas ut
gradvis.

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvéndning av kortikosteroider. Om en

patient inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar bér man dvervaga att
remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mdjliga orsaker. Dessa kan innefatta
katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar sasom central serds korioretinopati (CSCR), som har
rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Anvandning av kontaktlinser under lokalbehandling med Ggondroppar innehéllande
kortikosteroider ska undvikas.

Axiumopto innehaller fosfat

Detta lakemedel innehaller 18 mikrogram fosfat per droppe. Inlagring av kalcium i hornhinnan,
som har kravt hornhinnetransplantation for att aterstélla synen, har rapporterats hos patienter som
behandlats med fosfatinnehallande Ggondroppar sasom Axiumopto. Vid forsta tecknet pa
inlagring av kalcium i hornhinnan ska lakemedlet sattas ut och patienten byta till ett fosfatfritt
preparat.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Vid samtidig behandling med andra 6gondroppar ska instillationer gdras med 15 minuters
mellanrum.

Ytliga stromala korneala utfallningar av  kalciumfosfat har rapporterats vid
kombinationsbehandling med kortikosteroider och lokala beta-blockerare.

CYP3A4-hdammare (sasom ritonavir och kobicistat): kan minska dexametasonclearance, vilket
leder till 6kade effekter och binjuresuppression/Cushings syndrom. Kombinationen ska undvikas
férutom om nyttan uppvéager den 6kade risken for systemiska kortikosteroidbiverkningar; i detta
fall ska patienter uppféljas for systemiska kortikosteroidbiverkningar.

Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Tillgangliga data angdende anvandningen av Axiumopto 1 mg/ml 6gondroppar, ldsning i
endosbehallare under graviditet ar otillrackliga for att bedéma eventuella skadliga effekter.

Kortikosteroider passerar placenta. Teratogena effekter har observerats hos djur (se avsnitt 5.3).
Det finns emellertid inga bevis for att teratogena effekter induceras hos ménniska. Efter systemisk
anvandning av kortikosteroider, i hogre doser, har effekter pa ofodda/nyfodda (intrauterin
tillvdxthdmning, binjurebarksuppression) rapporterats. Dessa effekter har emellertid inte
rapporterats vid okul&r anvandning.



Som en forsiktighetsatgard bér man undvika anvandning av Axiumopto 1 mg/ml 6gondroppar,
I6sning i endosbehallare under graviditet.

Amning
Det &r inte kdnt om detta lakemedel utséndras i brostmjélk. Den totala dosen av dexametason &r
emellertid lag.

Axiumopto 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehallare kan anvandas under amning.

Fertilitet
Det finns inga data om eventuell effekt av Axiumopto 1 mg/mg pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga studier om effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts.
Sasom for andra 6gondroppar kan tillfallig dimsyn eller andra synstorningar paverka férmagan
att framfora fordon eller anvanda maskiner. Om dimsyn uppstar ska patienten vanta tills synen
har klarnat innan han/hon framfor fordon eller anvander maskiner.
4.8 Biverkningar
Biverkningar listas nedan enligt MedDRASs organklasser och frekvenser.
Frekvenser definieras enligt foljande:
Mycket vanliga (> 1/10)
Vanliga (> 1/100, < 1/10)
Mindre vanliga (> 1/1 000, > 1/100)
Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)
Mycket séllsynta (< 1/10 000)
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).
Organklass | Mycket Vanliga Mindre Mycket Ingen kand
vanliga vanliga sdllsynta frekvens
Endokrina Cushings
systemet syndrom,
binjuresup-
pression?
Ogon Forhojt Obehag?, Allergiska | Konjunkt-
intraokulart irritation?, reaktioner ivit,
tryck? brannande och  dver- | mydriasis,
kénsla?, kanslighets- | ansikts-
stickande?, | reaktioner, | 6dem, ptos,
klada? och | fordrojd kortiko-
dimsyn (se | sarlakning, | steroid-
aven bakre inducerad
avsnitt 4.4)2. | kapsular uveit,
katarakt?, hornhinne-
opportunis- | forkalkning,
tiska kristallin
infektioner | keratopati,
och foréndring-
glaukom?. | ar av
hornhinnans
tjocklek?,
hornhinne-
Odem,
hornhinne-




sar,
perforation
av
hornhinnan.
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1Se avsnitt 4.4.

2Se avsnitt Beskrivning av utvalda biverkningar.

Mycket séllsynta fall av inlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid anvandning av
fosfatinnehallande 6gondroppar hos vissa patienter med allvarligt skadad hornhinna.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Forhojt intraokulart tryck, glaukom och katarakt kan forekomma. Langvarig anvandning av
kortikosteroider kan leda till okular hypertoni/glaukom (sarskilt hos patienter som tidigare fatt
forhojt intraokular tryck av steroider eller hos patienter som redan har férhéjt intraokulart tryck
eller glaukom) och &ven till kataraktbildning. Barn samt dldre patienter kan vara sarskilt kansliga
for steroidinducerad férhojning av intraokuldrt tryck (se avsnitt 4.4).

Intraokuldr tryckstegring som orsakas av lokal anvéndning av kortikosteroider observeras
vanligtvis inom de tva forsta behandlingsveckorna (se avsnitt 4.4).

Diabetiker ar ocksa mer benagna att utveckla subkapsular katarakt efter administrering av lokala
steroider.

Obehag, irritation, brannande kéansla, stickande, klada och dimsyn kan forekomma omedelbart
efter instillation. Dessa handelser ar vanligtvis lindriga och 6vergaende och utan konsekvenser.
Vid sjukdomar som ger fértunning av hornhinnan kan lokal anvéndning av steroider i vissa fall
leda till perforation (se avsnitt 4.4)

H&mning av binjurefunktionen som ar forknippad med systemisk absorption av lakemedlet kan
forekomma om dropparna appliceras med téta intervaller (se aven avsnitt 4.2 och 4.4).

Mycket séllsynta fall av inlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid anvandning av
fosfatinnehallande 6gondroppar hos vissa patienter med allvarligt skadad hornhinna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att  kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lékemedelsverket.

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

| handelse av lokal 6verdosering ska behandlingen avbrytas. Vid fall av langvarig irritation, ska
Ogat/6gonen skdljas med sterilt vatten.

Symptomen vid oavsiktlig fortaring ar ej kdnda. Som for andra kortikosteroider kan lékaren
emellertid 6vervaga magskaéljning eller framkallad krékning.


http://www.lakemedelsverket.se
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FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk  grupp: Medel vid 06gonsjukdomar, antiinflammatoriska medel,
kortikosteroider, ATC-kod: SO1BAO1

Dexametasonnatriumfosfat ar en vattenléslig oorganisk ester av dexametason. Det ar en syntetisk
kortikosteroid med antiinflammatorisk och antiallergisk verkan. Dexametason har en kraftigare
antiinflammatorisk verkan jamfort med hydrokortison (cirka 25:1) och prednisolon (cirka 5:1).

Farmakokinetiska egenskaper

Pa grund av de hydrofila egenskaperna absorberas dexametasonnatriumfosfat knappast genom
det intakta epitelet i hornhinnan.

Efter absorption genom 6gon- och nasslemhinnan hydrolyseras dexametasonnatriumfosfat i

kroppen till dexametason.
Dérefter elimineras dexametason och dess metaboliter via njurarna.

Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Mutagen och cancerframkallande potential

Nuvarande fynd ger inga indikationer pa Kliniskt relevanta genotoxiska egenskaper hos
glukokortikoider.

Reproduktionstoxicitet

| djurforsok har kortikosteroider visats fororsaka fetal resorption och gomspalt. Hos kanin har
kortikosteroider fororsakat fetal resorption och multipla avvikelser i huvud, éron, armar, ben och
gom.

Déarutover har intrauterin tillvaxthamning och forandringar pa den funktionella utvecklingen av
det centrala nervsystemet rapporterats.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning éver hjalpamnen

Dinatriumedetat (E386)

Natriumklorid

Dinatriumfosfatdihydrat (for pH-justering) (E339)

Vatten for injektionsvéatskor

Inkompatibiliteter

Ej relevant.

Hallbarhet

3ar.

Efter skyddspasens 6ppnande: Forvara endosbehallarna i skyddspasen och anvand inom 30 dagar.
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Efter 6ppnande av endosbehallaren: Anvand endosbehallaren omedelbart och kasta den efter

anvandning.
Séarskilda férvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forpackningstyp och innehall

Endosbehallare (LDPE) fyllda med 0,4 ml l6sning. Behallarna ar forpackade i aluminiumpasar

med 5 eller 10 behallare.

Forpackningar med 10, 20, 30, 50 eller 100 endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Séarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.

14t km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Grekland

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

61974

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2022-07-21

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-07-21



