PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Isopto-Maxidex 1 mg/ml égondroppar, suspension.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller 1 mg dexametason.

Hjalpamne med kéand effekt:
1 ml suspension innehaller 0,1 mg bensalkoniumklorid, 1,3 mg dinatriumfosfat,

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, suspension.
En vit till ljusgul suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Inflammatoriska tillstand i 6gonlock och konjunktiva, dgats yttre delar samt framre segment.

4.2 Dosering och administreringssatt

Endast for anvéndning i 6gonen.

Dosering

Vuxna, inklusive den &ldre populationen

Preparatet bor endast anvandas av specialist i dgonsjukdomar.

Vid svarartade eller akuta inflammationer: 1-2 droppar med 30-60 minuters intervall under
minst 3—4 dagar eller till dess att tillfredsstallande svar erhallits, darefter med 2-3 timmars
intervall under 1-2 veckor. Om gynnsamt svar inte erhallits inom 3-4 dagar, bor
subkonjunktival eller systemisk terapi insattas.

Vid kroniska inflammationer: 1-2 droppar med 3-6 timmars intervall eller sa ofta som kan
befinnas erforderligt.

Allergier och lattare inflammationer: 1-2 droppar med 30-60 minuters intervall under 1-2
dagar, darefter med 3-4 timmars intervall tills 6nskad verkan erhallits.

Behandlingskontroll: Vid langvarig behandling bor det intraokuléra trycket kontrolleras ofta.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for barn har inte faststallts.

Lever- och njurinsufficiens
Sékerhet och effekt for patienter med lever- och njurinsufficiens har inte faststallts.

Administreringssétt
Skaka flaskan val fore anvandning.
Ta bort den l6sa kragen fran locket nar flaskan 6ppnas forsta gangen.




For att forhindra att droppspetsen och suspensionen kontamineras maste forsiktighet iakttas for
att sékerstalla att droppspetsen inte vidrér 6gonlocken, omradena runt 6gat eller nagra andra
ytor.

Nasolakrimal ocklusion eller att forsiktigt sluta 6gonlocket efter administrering rekommenderas.
Detta kan minska den systemiska absorptionen av lakemedel som administreras via dgonen och
leda till minskade systemiska biverkningar.

Om mer an ett topikalt dgonpreparat anvands maste de administreras med minst 5 minuters
mellanrum. Ogonsalvor ska anvandas sist.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
Akuta, obehandlade bakterieinfektioner.

Herpes simplex-keratit (se avsnitt 4.4).

Vaccinia, varicella eller annan virusinfektion i hornhinnan och konjunktiva.
Svampsjukdomar i 6gonvavnaderna eller obehandlade parasitinfektioner i 6gat.
Mykobakteriella dgoninfektioner.

4.4 Varningar och forsiktighet

Langvarig anvandning av topikala kortikosteroider for dgonen kan leda till okular hypertension
och/eller glaukom, med skador pa synnerven, nedsatt synskarpa och synfaltsdefekter, och
posterior subkapsular kataraktbildning. Patienter som genomgar langvarig behandling med
kortikosteroider bor fa sitt intraokulara tryck kontrollerat frekvent.

Isopto-Maxidex ar inte godkant for anvandning till pediatriska patienter.

Cushings syndrom och/eller binjuresuppression som &r forknippat med med systemisk
absorption av okuldrt 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 séttas ut
gradvis.

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mdjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller séllsynta sjukdomar sasom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvéndning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Risken for kortikosteroidinducerat forhojt tryck och/eller kataraktbildning dkar for
predisponerade patienter (t.ex. diabetiker).

Kortikosteroider kan minska resistensen mot och underlatta etableringen av bakterie-, virus-
svamp- eller parasitinfektioner och maskera de kliniska tecknen pa infektion.

Svampinfektioner ska misstankas hos patienter med persistenta hornhinnesar, och behandlingen
med kortikosteroider ska avbrytas om svampinfektion uppstar.

Topikala kortikosteroider for 6gonen kan forsena lakning av sar i hornhinnan. Det ar aven kant
att topikala NSAID-preparat gor lakningen langsammare eller forsenar lakningen. Samtidig
anvandning av topikala NSAID-preparat och topikala steroider kan 6ka risken for
lakningsproblem (se avsnitt 4.5).



Det finns en storre risk for kortikoidinducerad okuldr hypertoni hos barn.

Vid sjukdomar som orsakar fortunning av hornhinnan eller skleran har perforationer observerats
vid anvéandning av topikala kortikosteroider.

Vid okuldr herpes simplex infektion, anvand lakemedlet med stor forsiktighet och endast
tillsammans med viral terapi.

Isopto-Maxidex innehaller bensalkoniumklorid som kan orsaka dgonirritation och har
konstaterats missfarga mjuka kontaktlinser. Undvik kontakt med mjuka kontaktlinser. Om
vardgivaren anser att linser kan anvandas maste patienterna instrueras att ta ut kontaktlinser
(harda och mjuka) fore appliceringen av Isopto-Maxidex och vanta minst 15 minuter innan
linserna sétts in igen.

Kontaktlinser bor dock inte anvéndas alls under behandlingen av en dgoninflammation. Darfor
ska patienter informeras om att inte anvénda kontaktlinser under behandling med Isopto-
Maxidex.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

CYP3A4-hammare (sdsom ritonavir och kobicistat): kan minska dexametasonclearance, vilket leder
till 6kade effekter och binjuresuppression/Cushings syndrom. Kombinationen ska undvikas forutom
om nyttan uppvéger den dkade risken for systemiska kortikosteroidbiverkningar; i detta fall ska
patienter uppfdljas for systemiska kortikosteroidbiverkningar.

Samtidig anvéandning av topikala steroider och topikala NSAID-preparat kan dka risken for problem
med hornhinnelakning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

Inga studier har utforts for att utvardera effekten av topikal okular administrering av dexametason pa
human fertilitet. Begransad mangd klinisk data finns som utvarderar effekten av dexametason pa
kvinnlig och manlig fertilitet. Systemisk administrering av dexametason hade ingen negativ inverkan
pa fertiliteten i en rattmodell med koriongonadotropin.

Graviditet

Det finns inga eller begransad méangd data fran topikal anvandning av 6gondroppar med dexametason
hos gravida kvinnor. Langvarig eller upprepad anvandning av kortikoider under graviditet har
associerats med en 6kad risk for intrauterin tillvaxthammning. Spadbarn fodda av modrar som fatt
substantiella doser av kortikosteroider under graviditeten bor observeras noga for tecken pa
hypoadrenalism (Se avsnitt 4.4).

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter efter systemisk administration. Okulér
administrering av 0,1 % dexametason resulterade &ven i fostermissbildningar hos kanin.

Isopto-Maxidex dgondroppar rekommenderas inte under graviditet.

Amning

Systemiskt tillforda kortikosteroider finns i bréstmjolk i sadan mangd att det kan paverka barnet som
ammas. Vid topikal instillation ar dock den systemiska exponeringen lag. Inga data finns tillgangliga
om dexametason passerar Over i brostmjolk. Det &r osannolikt att méngden dexametason skulle vara
detekterbar i brostmjolk eller kunna skapa kliniska effekter hos spadbarnet efter topikal okular
administrering hos modern. En risk for det ammade barnet kan dock inte uteslutas. Ett beslut maste
fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling efter att man tagit hansyn till
fordelen med amning for barnet och férdelen med behandling for kvinnan. Isopto-Maxidex



6gondroppar bor inte anvandas under amning om inte den potentiella férdelen uppvéager den
potentiella risken.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Isopto-Maxidex har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller att anvanda
maskiner.

Tillfallig dimsyn eller andra synstérningar kan paverka férmagan att framféra fordon eller anvanda
maskiner.

Om dimsyn eller andra synstérningar uppstar efter instillation maste patienten vanta tills synen har
klarnat innan han/hon framfor fordon eller anvander maskiner.

4.8 Biverkningar

I kliniska provningar var de vanligaste biverkningarna obehag i 6gonen.

Foljande biverkningar klassificeras enligt foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga
(> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000),
mycket séllsynta (< 1/10 000) eller ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga
data). Inom varje frekvensgruppering presenteras biverkningarna efter minskande
allvarlighetsgrad.

Biverkningarna har observerats under kliniska prévningar och rapporterats efter godkannandet
av Isopto-Maxidex.

Klassificering av organsystem Term som rekommenderas av MedDRA
Immunsystemet Ingen kand frekvens: dverkanslighet
Centrala och perifera nervsystemet Mindre vanlig: fordndring av smakkénsla

Ingen kénd frekvens: yrsel och huvudvérk

Endokrina stérningar Ingen ké&nd frekvens: Cushings syndrom,
binjuresuppression (se avsnitt 4.4)

Ogon Vanliga: obehag i 6gonen och férhéjt intraokulart
tryck

Mindre vanliga: keratit, konjunktivit, torra dgon,
missfargning av kornea fran fargen, fotofobi,
dimsyn (se dven avsnitt 4.4), 6gonklada,
frammandekroppskénsla i dgonen, tkad
tarbildning, onormal kénsla i 6gonen,
krustabildning runt égonen, dgonirritation, okular
hyperemi och viral keratit.

Sallsynta: hornhinneperforation och subkapsulér
katarakt (vid langtidsbehandling)

Ingen kand frekvens: nedsatt synskarpa,
hornhinneerosion, hdngande 6gonlock,
O6gonsmarta och 6kad pupillstorlek, glaukom,
ulcerativ keratit

Beskrivning av selekterade biverkningar

Langvarig anvandning av topikala kortikosteroider for 6gonen kan leda till forhojt intraokulart
tryck med skador pa synnerven, nedsatt synskarpa och synfaltsdefekter, samt till posterior
subkapsular kataraktbildning (se avsnitt 4.4).




Pa grund av kortikosteroidkomponenten finns en hogre risk for perforation vid sjukdomar som
orsakar fortunning av hornhinnan eller skleran, sarskilt vid langvarig anvandning (se avsnitt
4.4).

Kortikosteroider kan minska resistensen mot och underlatta etableringen av infektioner (se
avsnitt 4.4).

Topikala kortikosteroider for 6gonen kan forsena lakning av sar i hornhinnan.

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

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att l&kemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
En dverdos av Isopto-maxidex kan spolas ut ur dgat/6gonen med ljummet vatten.

Pa grund av preparatets egenskaper kan inga ytterligare toxiska effekter forvantas vid en akut okular
overdos av denna produkt eller i handelse av oavsiktligt oralt intag av innehallet i en flaska.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, glukokortikoider
ATC-kod: SO1BA01

Kemiskt skiljer sig dexametason fran hydrokortison genom att kortisonmolekylen har en
fluorgrupp i 9-stéllning och en substituerande metylgrupp vid kolatom 16. Dexametason har en
kraftigare antiinflammatorisk effekt an hydrokortison (ca 25:1) och prednisolon (ca 5:1).

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Tillracklig absorption for att framkalla systemiska effekter kan uppsta efter topikal applicering pa
huden och 6gat. Kortikosteroider metaboliseras i lever och njure och utséndras i urinen. Metabolismen
ar likartad med den for andra kortikosteroider.

I en studie pa patienter som genomgick kataraktoperation doserades patienter med 50 mikroliter av
0,1 % dexametasonsuspension i dgat som skulle opereras och prover pa kammarvatten togs med
intervall upp till 13 timmar efter dosering. Genomsnittliga medelkoncentrationer i kammarvatten av
dexametason pa 31,0 ng/ml observerades mellan 91 och 129 minuter. Medelkoncentrationerna sjonk
darefter tiofaldigt till 3,1 ng/ml mellan 8 och 13 timmar.


http://www.lakemedelsverket.se

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, reproduktionseffekter och
effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska vid den rekommenderade
kliniska dosen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Bensalkoniumklorid

Hypromellos

Natriumklorid

Dinatriumfosfat

Citronsyra monohydrat och/eller natriumhydroxid
Dinatriumedetat

Polysorbat 80

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kdnda inkompatibiliteter.

6.3 Hallbarhet

2 ar.
Kasseras 4 veckor efter 6ppnandet.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastflaska av polyetylen med skruvlock.
Forpackningsstorlek: 1 x 5 ml.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Ej anvéant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novartis Sverige AB

Box 1218

164 28 Kista

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

07236

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1964-04-29 / 2009-01-01



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-10-11
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