Bipacksedel: Information till anvéandaren
Maxidex® 1 mg/ml 6égondroppar, suspension
dexametason

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Maxidex &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Maxidex
Hur du anvander Maxidex

Eventuella biverkningar

Hur Maxidex ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

ISR

1. Vad Maxidex ar och vad det anvands for

Maxidex anvénds for att undertrycka inflammation i dgats yttre och frdmre delar.

Maxidex innehaller en substans som heter dexametason, som &r en sa kallad kortikosteroid.
Kortikosteroider hjélper till att forhindra eller minska inflammation, rodnad, svullnad och 6mhet i
Ogat.

Observera att din lakare kan ha ordinerat lakemedlet fér en annan indikation och/eller vid en annan
dos &n den som anges i bipacksedeln. Folj alltid lakarens ordination och anvisningarna pa
dosetiketten.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Maxidex

Anvand inte Maxidex
- omdu ar allergisk mot dexametason eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
- Omdu har eller tror att du har:
- enakut obehandlad bakteriell infektion i dgat
- infektion i hornhinnan (keratit) orsakad av herpes simplex, smittkoppor,
vattenkoppor/béltros eller nagon annan virusinfektion i 6gat
- tuberkulos i 6gat
- svampsjukdom i 6gat eller en obehandlad parasitinfektion i dgat.

Varningar och forsiktighet

- Tala med l&kare innan du anvénder Maxidex.

- Anvénd Maxidex enbart for att droppa i 6gat (6gonen).

- Omdu redan har glaukom eller hogt tryck i 6gat (6gonen) maste du fa ditt 6gontryck kontrollerat
regelbundet medan du anvander Maxidex. Radfraga lakaren. Detta ar sarskilt viktigt nar det
galler barn, eftersom risken for forhojt tryck i 6gat pa grund av kortikosteroider kan vara storre
hos barn och kan uppkomma tidigare an hos vuxna. Maxidex &r inte godként fér anvandning till



barn. Risken for forhojt tryck i 6gat och/eller uppkomst av gra starr pa grund av kortikosteroider
Okar hos kansliga patienter (t.ex. diabetiker).

- Omdu anvénder Maxidex lange kan du:
- faett forhojt tryck i dgat (6gonen)
- utveckla gra starr. Du bor traffa din lakare regelbundet om du anvander Maxidex 6gondroppar
under lang tid.

Tala med din lakare om du far svullnad och viktokning kring balen och i ansiktet, eftersom detta

vanligen ar de forsta tecknen pa ett syndrom som kallas Cushings syndrom. Hammad

binjurefunktion kan utvecklas efter avslutande av en langtidshehandling eller intensiv behandling

med Maxidex. Dessa risker ar sérskilt viktiga for barn och patienter som behandlas med

ldkemedel som kallas ritonavir eller kobicistat. Tala darfér med din lékare innan du avslutar

behandlingen sjélv.

Om dina symtom forvérras eller plotsligt kommer tillbaka ska du kontakta lakaren. Du kan ha

blivit mer mottaglig for 6goninfektioner vid anvandningen av denna produkt.

Om du har en infektion skriver l&karen ut ett annat lakemedel for att behandla den infektionen.

Om du tidigare har behandlats for, eller behandlas nu for herpesinfektion i 6gat kan

anvandningen av Maxidex forvarra infektionen. Dina 6gon maste regelbundet undersokas av

lakaren.

Steroider som appliceras i 6gat kan gora att det tar langre tid for saret i 6gat att lakas. Det ar aven

ként att topikala NSAID-preparat ("icke-steroidala antiinflammatoriska lakemedel’) gor

lakningen langsammare eller forsenar lakningen. Samtidig anvandning av topikala NSAID-

preparat och topikala steroider kan dka risken for lakningsproblem.

Om du har en sjukdom som gor att 6gats vavnader fortunnas ska du radfraga lakaren eller

apotekspersonal innan du anvander det har lakemedlet.

- Om du anvander kontaktlinser:

- Du bor inte anvanda kontaktlinser (harda eller mjuka) under behandlingen av en
dgoninflammation.

Andra lakemedel och Maxidex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria ldkemedel. Tala om for lakaren om du anvander NSAID-preparat.

Tala om for din lakare om du anvénder ritonavir eller kobicistat, eftersom detta kan 6ka méngden
dexametason i blodet.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Maxidex rekommenderas inte under graviditet och amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Du kanske marker att du ser suddigt ett tag efter att ha anvant Maxidex. | sa fall ska du undvika att
kora bil eller anvanda maskiner tills synen har klarnat igen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Maxidex innehaller bensalkoniumklorid

Om du anvander kontaktlinser

Det &r inte 1ampligt att anvénda kontaktlinser under behandlingen av en 6goninflammation eftersom
det kan forvarra tillstandet. Om din vardgivare anser att du kan anvéanda linser (harda eller mjuka) bor
du ta ut dem innan du anvénder Maxidex och vénta i minst 15 minuter innan du sétter in
linserna igen.

Maxidex innehaller ett konserveringsmedel (bensalkoniumklorid) som kan orsaka 6gonirritation
och har konstaterats missfarga mjuka kontaktlinser. Undvik kontakt med mjuka kontaktlinser.
3. Hur du anvander Maxidex

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Vuxna, inklusive &ldre
Dosen bestdms av ldkaren som anpassar dosen individuellt for Dig.

Rekommenderad dos

Rekommenderad dos vid kronisk inflammation &r 1 eller 2 droppar i 6gat (6gonen) med 3 till 6
timmars mellanrum.

Om inflammationen &r allvarlig eller akut kan lakaren i bérjan 6ka dosen till 1 eller 2 droppar i 6gat
(6gonen) med 30 till 60 minuters mellanrum, tills en gynnsam reaktion kan observeras. Frekvensen for
administrering minskas dérefter gradvis tills lakemedlet satts ut.

Vid allergier eller lattare inflammationer &r den vanliga dosen 1 eller 2 droppar i 6gat (6gonen) med 3
till 4 timmars mellanrum.

| alla situationer talar ldkaren om hur lange din behandling ska paga.

Sa har anvander du Maxidex pa ratt satt:

Taav den losa kragen fran locket nar flaskan Gppnas forsta gangen.

Ta fram flaskan med Maxidex.

Tvatta handerna och sétt dig framfor en spegel.

Skaka flaskan val fore anvéndning.

Vrid av flasklocket.

Hall flaskan mellan tummen och langfingret sa att den ar riktad nedat (bild 1).

Luta huvudet bakat. Dra ner det undre 6gonlocket med ett rent finger tills det bildas en "ficka”
mellan det nedre dgonlocket och dgat. Har ska droppen hamna.

For flaskspetsen nara 6gat. Anvand en spegel om det underléttar.

Undvik att rora vid 6gat eller 6gonlocket, omgivande omraden eller andra ytor med droppspetsen.
Da kan dropparna bli infekterade.

9. Klam inte pa flaskan. Den ar utformad sa att det bara behdvs ett latt tryck pa bottnen (bild 2).
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10. Tryck forsiktigt pa flaskans botten for att frigéra en droppe Maxidex at gangen (bild 3).

11. Nér du har anvant Maxidex stanger du 6gonlocket och trycker forsiktigt med ett finger i 6gonvran
under minst 1 minut. Det hjalper till att forhindra att Maxidex kommer ut i resten av kroppen
(bild 4).

12. Om du anvander Maxidex i bada 6gonen upprepar du steg 6 till och med 11 for det andra Ggat.

13. Sténg flasklocket noga omedelbart efter anvéndning.

Om en droppe missar dgat prévar du igen.

Om du anvander andra égondroppar eller 6gonsalvor ska du vénta minst 5 minuter mellan varje
lakemedel. Ogonsalvor ska anvéndas sist.

Om du har anvéant for stor mangd av Maxidex

Skolj ut allt med ljummet vatten. Droppa inte i fler droppar forrén det &r dags for din nasta vanliga
dos.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Maxidex

Fortséatt med nasta dos som planerat. Om det néstan &r dags for ndsta dos kan du hoppa Gver den
missade dosen och fortsétta med ditt vanliga doseringsschema.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvdnda Maxidex
Sluta inte att anvanda det har lakemedlet i fortid, &ven om dina symtom har férsvunnit. Om du slutar
att anvénda det har lakemedlet for tidigt, kan dina symtom komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Du kan fa foljande reaktioner i 6gonen:

- Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): obehag i 6gonen och
forhojt tryck i 6gat (6gonen)

- Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): inflammation pa
ogats yta, missfargning av hornhinnan fran fargen, torra 6gon, ljuskanslighet, dimsyn, onormal
kéansla i 6gat, frammandekroppskansla i 6gonen, dkad tarproduktion, krustabildning pa
ogonlocken, 6gonklada, irritation eller rodnad, virusinflammation i hornhinnan.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): gra starr vid langvarig
behandling, sar i hornhinnan.

- Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data): nedsatt syn, sjukdom i
hornhinnan, hdngande 6gonlock, 6gonsmarta och 0kad pupillstorlek, glaukom (forhojt tryck i
Ogat), sar pa hornhinnan.

Reaktioner i andra delar av kroppen:

- Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): forandring av
smakkansla

- Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): allergi, yrsel och huvudvark.
Hormonbesvar: extra harvaxt pa kroppen (sérskilt hos kvinnor), muskelsvaghet och —fortvining,



lila bristningar i huden, hogt blodtryck, oregelbundna eller inga menstruationer, forandringar i
protein- och kalciumhalterna i kroppen, tillvdxthdmning hos barn och ungdomar samt svullnad
och viktokning pa kroppen och i ansiktet (kallas Cushings syndrom, se avsnitt 2 “Varningar och
forsiktighet”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Maxidex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat.:. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Flaskan kasseras 4 veckor efter Oppnandet.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr dexametason 1 mg/ml.

- Ovriga innehallsamnen &r bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), hypromellos,
natriumklorid, dinatriumfosfat, dinatriumedetat, polysorbat 80, citronsyra monohydrat och/eller
natriumhydroxid och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Maxidex ar en vit till ljusgul suspension som tillhandahalls i en plastflaska (DROPTAINER) a 5 ml av
polyetylen med ett skruvlock.

Importér/Information lAmnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:

Orifarm Supply s.r.o.

Palouky 1366, 253 01 Hostivice
Tjeckien


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare:
Alcon-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2017-09-01



