Indleegsseddel: Information til brugeren

Maxidex® 1 mg/ml, gjendraber, suspension

dexamethason

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Maxidex
Sadan skal du bruge Maxidex

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Maxidex indeholder et binyrebarkhormon (kortikosteroid). Det virker ved at dempe en betendelseslignende
tilstand (inflammation) i gjet, der kan give havelse, redme og irritation.

Du kan bruge Maxidex mod betandelseslignende tilstande i gjet, som ikke skyldes bakterier, virus eller
svampe.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Maxidex

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Maxidex
e Hvis du er allergisk over for dexamethason eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
e  Hvisdu har, eller du tror, du har:
e  En akut ubehandlet gjenbetendelse (infektion), som skyldes bakterier.
e  Herpes simplex keratitis, kopper, eller anden beteendelse i gjet (infektion), der skyldes virus.
e  Tuberkulose i gjet.
e  Svampesygdom i gjet eller ubehandlet beteendelse (infektion) med parasitter i gjnene (parasiteere
gjeninfektioner).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Maxidex.

Maxidex bruges kun til at dryppe i gjnene.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Sig det til leegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Veer opmarksom pa fglgende

e  Huvis du bruger Maxidex i leengere perioder kan du:

e Faet forhgjet tryk i gjnene. Du skal have trykket i gjnene kontrolleret regelmassigt, mens du bruger
Maxidex. Sperg din leege om rad. Dette er iseer vigtigt hos barn, da risikoen for gget tryk i gjet pa grund af
kortikosteroider kan veere starre hos bgrn og kan indtreffe tidligere end hos voksne. Maxidex er ikke
godkendt til brug hos bgrn. Risikoen for gget tryk i gjet pa grund af kortikosteroider og/eller udvikling af
gra steer (katarakt) er gget hos preedisponerede patienter (f.eks. med diabetes).

e  Udvikle en gra staer (katarakt). Du ber ga til legen regelmaessigt, hvis du bruger Maxidex over lengere
perioder.

e  Opleve havelse og veegtegning omkring livet og i ansigtet. Tal med leegen, eftersom dette normalt er de
forste tegn pa et syndrom, der kaldes Cushings syndrom. Binyrefunktionen kan undertrykkes, nar man
holder op at bruge Maxidex gjendraber efter langvarig eller intensiv brug. Tal med laegen, far du selv
stopper behandlingen. Disse risici er s&rligt vigtige hos bgrn og hos patienter, som behandles med et
legemiddel ved navn ritonavir eller cobicistat.

e Huvis dine symptomer bliver veerre eller pludselig vender tilbage, skal du sgge lege. Du kan blive mere
modtagelig over for gjeninfektioner med brugen af dette produkt.

e  Hvis du har en infektion, vil din leege ordinere anden medicin til at behandle den infektion.

e  Steroider anvendt pa gjet kan forsinke helingen af et sar i gjet. Topikale NSAID’er (Non-Steroidal Anti
Inflammatiory Drugs-Medications) er ogsa kendt for at forsinke eller udsatte helingen.

e Sgg rad hos din lzege eller apotekspersonalet, hvis du har en lidelse, der medfarer tyndere gjenveev
(hornhinden eller senehinden), inden brug af dette leegemiddel.

e Huvis du bruger kontaktlinser: Brugen af kontaktlinser frarades under behandling af en gjenbetendelse.

Brug af andre leegemidler sammen med Maxidex
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Tal med din laege, hvis du bruger
- Topikale NSAID’er. Samtidig brug af steroider og topikale NSAID’er kan gge risikoen for problemer
med opheling af hornhinden.
- @jendraber til at udvide pupillerne og som kan medfare gget tryk i gjet (f.eks. atropin).
- Medicin mod grgn staer (glaukom),
- Ritonavir eller cobicistat, da dette kan gge maengden af dexamethason i blodet.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette l&egemiddel.

Maxidex ma ikke anvendes under graviditet eller amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis dit syn bliver midlertidigt slgret, efter du har brugt Maxidex, ma du ikke kare bil eller arbejde med
maskiner, for dit syn er klart igen.

Maxidex indeholder benzalkoniumchlorid
Dette lzegemiddel indeholder 0,003 mg benzalkoniumchlorid pr. dosisenhed (drabe), svarende til 0,1 mg/ml.

Hvis du bruger kontaktlinser:

Det frarades at bruge kontaktlinser under behandling af en gjenbetendelse (infektion), da det kan forveerre
tilstanden. Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blgde kontaktlinser og kan @ndre farven af
kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, far
du seetter kontaktlinserne i igen.



Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iser hvis du har tgrre gjne eller problemer med
hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sdsom svie eller smerte,
nar du bruger dette legemiddel, skal du tale med din lage.

Maxidex indeholder dinatriumphosphat

Dette l&egemiddel indeholder 0,40 mg phosphater pr. dosisenhed (drabe), svarende til 1,3 mg/ml.

Hvis du har alvorlige skader pa det forreste, klare lag i gjet (hornhinden), kan phosphater i meget sjaldne
tilfeelde forarsage, at der dannes uklare pletter pa hornhinden. Pletterne skyldes kalkophobning under
behandlingen.

3. Sadan skal du bruge Maxidex

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er

Voksne

1 drabe 3-6 gange dagligt.

I alvorlige tilfelde: 1 drabe hver time, dog normalt hgjst 6 gange dagligt. Hyppigheden af drypninger vil
falde, efterhanden som inflammationen aftager. Tal med din leege.

Brug kun Maxidex til drypning i gjet/gjnene.

Sadan bruger du Maxidex korrekt
Fjern den lgse sikkerhedsring omkring hetten, nar du abner flasken farste gang.

Hent flasken med Maxidex.

Vask dine hander, og st dig foran et spejl.

Ryst flasken grundigt inden brug.

Skru heetten af flasken.

Hold flasken med bunden i vejret mellem den ene hands tommel- og langfinger (billede 1).

Len hovedet tilbage. Traek ned i det nederste gjenlag med en ren finger, indtil der dannes en "lomme"

mellem det nedre gjenlag og dit gje. Draben skal leegge sig der.

Hold spidsen af flasken teet hen til gjet. Brug et spejl, hvis det gar det nemmere.

8. Undga at bergre gjet eller gjenlaget, omgivende omrader eller andre overflader med spidsen af flasken.
Det kan forurene gjendraberne i flasken.

9. Tryk ikke pa siden af flasken, da den er designet pa en sadan made, at et let tryk i bunden af den er alt,
der skal til (billede 2).

10. Tryk let pa flaskens bund for at frigare en drabe Maxidex ad gangen (billede 3).

11. Efter at have dryppet med Maxidex, skal du lukke gjet og trykke en finger mod gjenkrogen ind mod
neesen i 2 minutter (billede 4). Det forhindrer, at Maxidex kommer ud i resten af kroppen.

12. Huvis du bruger Maxidex i begge gjne, gentages trinnene 5-11 for det andet gje.

13. Luk flasken omhyggeligt umiddelbart efter brug.
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Hvis en drabe ikke rammer gjet, prav igen.

Hvis du bruger andre gjendraber eller gjensalver, sa vent mindst 5 minutter mellem Maxidex gjendraber og
de gvrige gjenleegemidler. Gjensalve skal bruges sidst.



Hvis du har brugt for meget Maxidex
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Maxidex, end der star i denne
indlaegsseddel, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Ved overdosering kan gjet skylles med lunkent vand. Du ma ikke dryppe yderligere, far det er tid til naeste
regelmaessige dosis.

Hvis du har glemt at bruge Maxidex
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den naste
dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Maxidex
Du ma ikke holde op med at bruge denne medicin fer tiden, selv ikke hvis dine symptomer er forsvundet.
Hvis du holder op med at bruge medicinen for tidligt, kan dine symptomer vende tilbage.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger er observeret i forbindelse med Maxidex
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Reaktioner i gjet: Ubehag i gjet, skader pa hornhinden (cornea) ved langtidsbehandling, gjensmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

Reaktioner i gjet: Beteendelseslignende tilstand (inflammation) pa gjets overflade, terre gjne, misfarvning af
hornhinden med synlig farve, lysfalsomhed, slgret syn, unormal falelse i gjet, fornemmelse af fremmedlegeme
i gjet, @get taredannelse, skorper pa gjenlagsranden, gjenklge, irritation eller radme, gjenbetendelse
(infektion), forhgjet tryk i gjet/gjnene.

Generelle bivirkninger: Darlig smag i munden

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
Reaktioner i gjet: @jenallergi, haevet gjet, nedsat skarpsyn, gran ster (glaukom), skader pa hornhinden
(perforering), gra steer (katarakt) ved langtidsbehandling, unormalt syn.

Der er rapporteret yderligere bivirkninger efter markedsfaring, for hvilke hyppigheden ikke er kendt:
Reaktioner i gjet: Hornhindeerosion, haengende gjenlag, aget pupilstarrelse, gren steer (glaukom), sar pa
hornhinden.

Hormonproblemer: vaekst af ekstra kropsbeharing (iseer hos kvinder), muskelsvaghed og hentzring af muskler,
lilla streekmeerker i huden, forhgjet blodtryk, uregelmassige eller manglende menstruationer, endringer i
niveauet af protein og calcium i kroppen, veekstheemning hos bgrn og unge og havelse og vegtagning af
kroppen og ansigtet (kaldet ’Cushings syndrom’) (se afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Generelle bivirkninger: Allergi, svimmelhed, hovedpine.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Kassér Maxidex 4 uger efter abning af flasken.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
lzegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Maxidex 1 mg/ml gjendraber, suspension indeholder

e Aktivt stof: 1 mg/ml dexamethason.

e @vrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid (konserveringsmiddel, se punkt 2 “Maxidex indeholder
benzalkoniumchlorid™), polysorbat 80, dinatriumedetat, dinatriumphosphat (se punkt 2 “Maxidex
indeholder dinatriumphosphat”), natriumchlorid, hypromellose, citronsyremonohydrat og/eller
natriumhydroxid og renset vand.

Udseende og pakningstarrelse
Maxidex er en hvidlig, uigennemsigtig homogen suspension i en 8 ml plastflaske, der indeholder 5 mi
gjendraber, suspension.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen Fremstiller

Novartis Healthcare A/S Novartis Farmacéutica, S.A.

Edvard Thomsens Vej 14 Gran Via de les Corts Catalanes, 764
DK-2300 Kgbenhavn S 08013 Barcelona

. . . . Spanien
E-mail: medinfo.nordics@novartis.com P

Denne indleegsseddel blev senest eendret 09/2021
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