Indlegsseddel: Information til brugeren

Monopex® 1 mg/ml, sjendriber, oplesning i enkeltdosisbeholder

dexamethason

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

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

Lagen har ordineret dette l&gemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan
vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke er naevnt i denne
indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Virkning og anvendelse

Monopex er gjendraber i en enkeltdosisbeholder, der indeholder et stof, der kaldes dexamethason. Dette stof er et
binyrebarkhormon, som hammer betendelsessymptomer.

Monopex anvendes til behandling af betaendelse i et eller begge ojne.

Du ma ikke have en infektion i gjet (rede gjne, udflad, eget tareflad). Hvis du har en infektion i gjet, skal du ogsé behandles

med et andet leegemiddel (se afsnit 2).

2.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid laegens anvisning og

Det skal du vide, for du begynder at bruge Monopex

oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Monopex

hvis du er allergisk over for dexamethasonnatriumphosphat eller et af de evrige indholdsstoffer i Monopex (angivet

i afsnit 6).

hvis du har en gjeninfektion, der kan skyldes bakterier (akut infektion med pus), svampe, virus (herpesvirus,
vaccinevirus, varicella zona virus) eller amgber,

hvis du har skader pa hornhinden (hul, sér eller leesioner i forbindelse med ufuldstendig opheling),

hvis du har forhgjet blodtryk i gjet, der skyldes glukosteroider (beslagtet med binyrebarkhormoner),

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Monopex.

MA IKKE INDSPRQIJTES, MA IKKE SLUGES.

Undga kontakt mellem beholderens spids og ojet eller ojenldget.

Hyppig ejenkontrol er nedvendig under behandling med Monopex, i alle tilfelde og iser:

- hos bern og ®ldre. Hyppigere gjenkontrol tilrddes.

- hvis du har en gjeninfektion. Brug kun Monopex, hvis gjeninfektionen bliver behandlet med
betendelseshemmende medicin.

- hvis du har et sér pa hornhinden. Du ma ikke bruge lokal behandling med dexamethason eller Monopex,
medmindre betendelse er hovedarsagen til forsinket opheling.

- hvis du har eget tryk i gjet. Hvis du allerede har haft bivirkninger ved lokal behandling med steroider, der
medforte aget tryk i gjet, har du risiko for at udvikle eget tryk i gjet, hvis du bruger Monopex.

- hvis du har gren ster.

Born: du ber undgé kontinuerlig, langvarig behandling.

Alvorlig allergisk beteendelse af hornhinden: du mé kun bruge Monopex i en kort periode, hvis du har alvorlig

allergisk betendelse af hornhinden, der ikke reagerer pa almindelig behandling.

Diabetes: du skal fortzelle det til gjenlaegen, hvis du har diabetes.

Reodt gje: du ma ikke bruge Monopex, hvis du har et radt gje, der ikke er blevet diagnosticeret.
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e  Kontaktlinser: du ber undga at bruge kontaktlinser under behandling med Monopex.

Tal med legen, hvis du oplever haevelse og vegtagning omkring livet og 1 ansigtet, eftersom dette normalt er de forste tegn
pé et syndrom, der kaldes Cushings syndrom. Binyrefunktionen kan undertrykkes, nar man holder op med at bruge Monopex
efter langvarig eller intensiv brug. Tal med laegen, for du selv stopper behandlingen. Disse risici er serligt vigtige hos bern
og hos patienter, som behandles med et l&egemiddel ved navn ritonavir eller cobicistat.

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

Brug af andre leegemidler sammen med Monopex
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planlaegger at tage andre laegemidler.

Hvis du bruger andre legemidler, der skal anvendes i gjet, skal der g& 15 minutter mellem hver anvendelse.
Fortael det til leegen, hvis du bruger ritonavir eller cobicistat, da dette kan age mangden af dexamethason i blodet.

Ved samtidig brug af lokale steroider og betablokkere er der set udfaeldning af calciumphosphat pa hornhindens overflade.
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sperge legen eller
apotekspersonalet til rds, for du bruger dette legemiddel.

Graviditet
Der er ikke tilstreekkelig information om brug af Monopex under graviditet til at vurdere risikoen for bivirkninger. Derfor
frarades Monopex under graviditet.

Amning
Det vides ikke om dette laegemiddel udskilles i modermalk. Den totale dosis af dexamethason er dog lav. Derfor kan
Monopex anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Som med alle gjendraber kan forbigéende sloret syn eller andre synsdefekter pavirke evnen til at fere motorkeretej eller
anvende maskiner. Du mé ikke fore motorkeretgj eller anvende maskiner, for dit syn er normalt igen.

Monopex indeholder phosphater
Dette leegemiddel indeholder 80 mikrogram phosphater pr. drébe.

3. Séddan skal du bruge Monopex

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laeegen eller pa
apoteket.

Dosis

Den anbefalede dosis er 1 drabe 4-6 gange dagligt i det bererte gje. I alvorlige tilfzlde kan
behandlingen starte med 1 drabe hver time og kan reduceres til 1 drdbe hver 4. time, nér der ses en positiv virkning. Gradvis
nedszttelse af dosis tilrddes for at undgé tilbagefald.
- Hos @ldre personer: det er ikke nedvendigt at nedsatte dosis.
- Hos bern: undgé kontinuerlig, langvarig behandling.

Brugsvejledning
Okuler anvendelse: dette legemiddel er beregnet til anvendelse i gjet.

1. Vask dine haender grundigt, for du bruger dette produkt.

. Inddryp én drabe i det bererte gje, mens du kigger opad og treekker det nederste gjenldg ned med en finger.

3. Straks efter inddrypning skal du med et let tryk holde din finger pa det inderste hjerne af det behandlede gje i et
par minutter (for at nedsatte risikoen for bivirkninger, der kan stamme fra hele kroppen og for at ege
indtreengningen af det aktive stof i gjet).

4. Bortskaf enkeltdosisbeholderen efter brug. Ma ikke opbevares til senere brug.

Hyppighed for dosering
4-6 gange dagligt.

Behandlingsvarighed
Behandlingen varer normalt fra fa dage til hejst 14 dage.

Hyvis du har brugt for meget Monopex
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Monopex, end der star, eller mere end leegen har foreskrevet
(du foler dig utilpas).



Skyl gjet med sterilt vand, hvis du har inddryppet for mange draber i dit gje og du har vedvarende irritation.

Hyvis du har glemt at bruge Monopex
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Monopex
Du maé ikke afbryde behandlingen pludseligt. Du skal altid radfere dig med leegen, hvis du overvejer at stoppe med
behandlingen.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hormonproblemer:
Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):

e vakst af ekstra kropsbeharing (iser hos kvinder), muskelsvaghed og hentaring af muskler, lilla straekmaerker i
huden, forhejet blodtryk, uregelmessige eller manglende menstruationer, andringer i niveauet af protein og
calcium i kroppen, veksthamning hos bern og unge og hevelse og vagtogning af kroppen og ansigtet (kaldet
’Cushings syndrom’) (se afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Ojne:
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e hojt tryk i gjet efter 2 ugers behandling.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e ubehag, irritation, braenden, svien, klge og sleret syn efter inddrypning. Disse symptomer er normalt kortvarige og
milde.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
_allergiske reaktioner og overfelsomhedsreaktioner over for et af indholdsstofferne i gjendraberne
e  forsinket heling
e  sloring af krystallinsen (gra ster)
e infektioner
e  gron ster.

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10.000 personer):
e  Dbetaendelse i gjenmembraner (beteendelse i hornhinden)

udvidelse af pupillen (mydriasis)

haevelse i ansigtet (ansigtsedem)

haengende gjenlég (ptosis)

betandelse i regnbuehinden (uveitis)

udfzldning pa hornhinden

beteendelse i hornhinden (krystallinsk keropati)

varierende tykkelse af hornhinden

vaeskeansamling pa hornhinden

sar pa hornhinden

hul pa hornhinden

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonale eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsé mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsd 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 hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.
5. Opbevaring

Opbevar Monopex utilgaengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke Monopex efter den udlebsdato, der star pa enkeltdosisbeholderen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

For brev af enkeltdosisbeholderen: brug enkeltdosisbeholderen inden for 15 dage efter forste abning af brevet.

Anvendes umiddelbart efter abning af enkeltdosisbeholderen. Bortskaf enkeltdosisbeholderen med resterende oplesning efter
brug.

Opbevar enkeltdosisbeholderen i den ydre pakning for at beskytte mod lys.

Sperg apoteksperosnalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
leegeemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Monopex indeholder:
- Aktivt stof: dexamethasonnatriumphosphat. Hver ml oplesning indeholder 1 mg dexamethason (som
dexamethasonnatriumphosphat).
- Qvrige indholdsstoffer: dinatriumedetat; dinatriumphosphatdodecahydrat; natriumchlorid; vand til
injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Monopex er en klar, farveles til let brunlig gjendrébeoplesning, der fas i enkeltdosisbeholdere.

Hver enkeltdosisbeholder indeholder 0,4 ml oplesning. Pakningen indeholder 10, 20, 25, 30, 50, 95 eller 100
enkeltdosisbeholdere pakket i breve.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen

Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

2650 Hvidovre

Fremstiller

Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

2650 Hvidovre

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved reklamationer kan du henvende dig til Epione Medicine ApS.

Monopex® er et registreret varemearke, der tilhorer Laboratoires THEA.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 06/2024
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