PREPARATOMTALE
1. LEGEMIDLETS NAVN

Isopto-Maxidex 1 mg/ml gyedraper, suspensjon

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
1 ml suspensjon inneholder 1 mg deksametason.
Hjelpestoffer med kjent effekt

1 ml suspensjon inneholder 0,1 mg benzalkoniumklorid.
Dinatriumfosfat 2,0 mg/ml (tilsvarende 1,3 mg/ml fosfater).

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
@yedraper, suspensjon.

Hvitaktig suspensjon uten agglomerater.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Indikasjoner

Inflammatoriske tilstander i gyets fremste avsnitt: Akutt og kronisk uveitt, iritt, iridosyklitt,
herpes zoster ophtalmicus.

Isopto-Maxidex er indisert til voksne inkludert den eldre befolkningen.

4.2 Dosering og administrasjonsmate

Dosering

Voksne, inkludert eldre populasjon:

Alvorlige og akutte inflammasjonstilstander: 1-2 draper hver time i 3-4 dager til
tilfredsstillende respons er oppnadd. Deretter hver 2. til 3. time i 1-2 uker. Hvis tydelig respons
ikke er oppnadd i lgpet av 3—4 dager, ma subkonjuktival eller systemisk terapi pabegynnes.

Pediatrisk populasjon
Sikkerhet og effekt av Isopto-Maxidex hos barn har ikke blitt fastslatt.

Nedsatt lever- og nyrefunksjon
Sikkerhet og effekt av Isopto-Maxidex hos pasienter med nedsatt lever- og nyrefunksjon har
ikke blitt fastslatt.

Administrasjonsmate
Til bruk i gynene.

Hvis forseglingsringen har lgsnet fra korken ved apning av flasken, fjernes denne fer produktet tas i
bruk.

Rist flasken godt far bruk.



For & forhindre forurensing av drapespissen og opplasningen, bar forsiktighet iakttas slik at ikke
gyelokkene, omgivelsene rundt gyet eller andre overflater bergres av flaskens drapespiss.

Forsiktig lukking av gyelokket og nasolakrimal okklusjon i 2 minutter etter administrasjon anbefales.
Dette kan redusere den systemiske absorpsjonen av legemidler som administreres via gyet, og
resultere i feerre systemiske bivirkninger.

4.3 Kontraindikasjoner

e Overfglsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.
o Infeksjoner i gyet:
o Akutte, ubehandlede bakterieinfeksjoner
o Virusinfeksjoner i kornea eller konjunktiva, som for eksempel infeksjoner med
vaccinia, varicella eller herpes simplex-keratitt
o Soppinfeksjon i gyet
o Ubehandlede gyeinfeksjoner forarsaket av parasitter, som for eksempel toksoplasmose
eller amgboid keratitt.
o Mykobakterielle gyeinfeksjoner

e Sarbehandling, spesielt ulcergse lesjoner (perforasjonsfare)
4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Infeksjoner
Kortikosteroidbehandling av gyet kan fremme, forverre eller skjule tegn og symptomer pa

infeksjoner med bakterier, virus, sopp og parasitter. Hvis ikke inflammasjonen avtar innen
rimelig tid, ma annen terapi pabegynnes.

Pasienter med gyeinfeksjon skal bare fa lokal steroidbehandling nar infeksjonen er kontrollert
med effektiv behandling mot infeksjonen. Dersom saret i hornhinnen ikke blir bedre bar
soppinfeksjon mistenkes. Behandling med kortikosteroider ma seponeres dersom det oppstar en
soppinfeksjon.

Skader pa kornea

Lokalbehandling med kortikosteroider kan forsinke tilheling av sar i kornea. Samtidig bruk av
NSAIDs gyedraper kan gke risikoen ytterligere (se pkt. 4.5). Pasienter med sar i kornea skal
generelt ikke fa gyedraper med deksametason med mindre inflammasjonen er hovedarsaken til
forsinket tilheling og nar effektiv behandling allerede er forskrevet.

Ved sykdommer som forarsaker en fortynning av kornea, har perforasjon vert sett ved bruk av
kortikosteroider lokalt i gyet.

Det er rapportert tilfeller med forkalkninger pa hornhinnen i forbindelse med bruk av gyedraper
som inneholder fosfat. Hos noen pasienter har dette forarsaket betydelige skader pa hornhinnen.

Benzalkoniumklorid

Isopto-Maxidex inneholder benzalkoniumklorid som er rapportert a forarsake gyeirritasjon,
symptomer pa tgrre gyne og kan pavirke tarefilmen og hornhinnen. Benzalkoniumklorid skal derfor
brukes med forsiktighet hos pasienter med terre gyne og pasienter der det er risiko for sykdom pa
hornhinnen. Pasienter bar fglges opp regelmessig ved langvarig bruk.

Benzalkoniumklorid er ogsa kjent for & misfarge myke kontaktlinser. Unnga derfor kontakt med
myke kontaktlinser. Hvis imidlertid helsepersonell vurderer det slik at bruk av kontaktlinser er
ngdvendig, ma pasientene instrueres om a ta ut kontaktlinser (harde eller myke) far pafagring av
Isopto-Maxidex, og vente i minst 15 minutter fgr de settes inn igjen.



Okuler hypertension og glaukom

Forlenget bruk (mer enn 1-2 uker) av kortikosteroider lokalt i gyet kan fremkalle okuler
hypertensjon og/eller glaukom med skader pa synsnerven, redusert synsskarphet og
synsfeltdefekter. Det er ngdvendig a foreta jevnlige kontroller av gyetrykket hos pasienter som
blir behandlet med kortikosteroider i gyet i lengre tid. Risikoen for kortikosteroidindusert okulaer
hypertensjon kan veere stgrre hos barn og andre predisponerte pasienter (f.eks. glaukompasienter og
pasienter med diabetes) og okular hypertensjon kan oppsta tidligere hos barn enn hos voksne.

Posterior subkapsuleer katarakt

Bruk av kortikosteroider lokalt i gyet kan fremkalle dannelse av posterior subkapsuler katarakt.
Det er ngdvendig a foreta jevnlige undersgkelser hos pasienter som blir behandlet med
kortikosteroider i gyet i lengre tid. Predisponerte pasienter (f.eks. pasienter med diabetes) har stgrre
risikoen for kortikosteroidindusert kataraktdannelse.

Synsforstyrrelser

Synsforstyrrelser kan rapporteres ved bruk av systemiske og topikale kortikosteroider. Hvis en pasient
far symptomer som takesyn eller andre synsforstyrrelser, skal pasienten vurderes for henvisning til
gyelege for evaluering av mulige arsaker. Dette kan omfatte gra steer, grenn str eller sjeldne
sykdommer som sentral sergs chorioretinopati (CSCR), som er blitt rapportert etter bruk av systemiske
0g topikale kortikosteroider.

Cushings syndrom og/eller binyresuppresjon

Cushings syndrom og/eller binyresuppresjon forbundet med systemisk absorpsjon av okulart
deksametason kan forekomme etter intensiv eller langvarig kontinuerlig behandling av predisponerte
pasienter, inkludert barn og pasienter som behandles med CYP3A4-hemmere (inkludert ritonavir og
kobicistat). I slike tilfeller bar ikke behandlingen seponeres for bratt, men trappes ned gradvis.

Pediatrisk populasjon
Isopto-Maxidex er ikke godkjent for bruk hos pediatriske pasienter.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

NSAIDs
Bade NSAIDs og steroider kan forsinke sartilheling og samtidig bruk lokalt i gyet vil gke risiko for
forsinket tilheling av sar i kornea (se pkt. 4.4).

Det kan forekomme gkte plasmakonsentrasjoner av deksametason hos pasienter som behandles med
ritonavir (se pkt. 4.4).

CYP3A4-hemmere (inkludert ritonavir og kobicistat) kan redusere clearance av deksametason og
medfare gkte bivirkninger og binyresuppresjon / Cushings syndrom. Kombinasjonen bgr unngas med
mindre fordelen for pasienten oppveier risikoen for systemiske bivirkninger av kortikosteroider, og
pasientene bgr overvakes med tanke pa systemiske effekter av kortikosteroider.

Dersom det skal brukes mer enn ett legemiddel lokalt i gyet, skal disse gis med minst 5 minutters
mellomrom. @yesalver skal brukes sist.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet

Det er ingen eller begrenset mengde data pa bruk av Isopto-Maxidex hos gravide kvinner. Dyrestudier
har vist reproduksjonstoksiske effekter etter systemisk og okuleer administrasjon av deksametason (se
pkt. 5.3). Forlenget eller gjentatt kortikoidbruk under graviditet har veert assosiert med en gkt risiko for
intrauterin veksthemming. Det foreligger ogsa en risiko for binyrebarksuppresjon hos det nyfgdte
barnet, som bgar observeres ngye for tegn pa hypoadrenalisme (se pkt. 4.4).



Ved bruk av Ispoto-Maxidex gyedraper som foreskrevet anes den systemiske eksponeringen for de
farmakologisk aktive substansene a veere liten. Ispoto Maxidex skal likevel ikke brukes under
graviditet med mindre nytten anses & oppveie den potensielle risikoen.

Amming

Det er ukjent om Isopto-Maxidex-gyedraper blir skilt ut i morsmelk hos mennesker. Det er ikke kjent
om deksametason skilles ut i morsmelk hos mennesker. Etter bruk av gyedraper er det lite sannsynlig
at deksametason og benzalkoniumklorid kan pavises i morsmelk eller gi klinisk effekt hos spedbarnet.
Tatt i betraktning fordelene av amming for barnet og fordelene av behandling for moren, ma det tas en
beslutning om ammingen skal opphgre eller om behandlingen skal avsluttes. Det er lite sannsynlig at
barn som ammes pavirkes, men en slik risiko kan ikke utelukkes.

Fertilitet
Begrensede kliniske data og studier pa dyr tyder pa at deksametason kan pavirke fertiliteten hos
pasienter med underliggende fertilitetsproblematikk.

4.7  Pavirkning av evnen til & kjgre bil og bruke maskiner
Ingen studier er utfart pa evnen til a kjgre bil og bruke maskiner.
Isopto-Maxidex har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til a kjgre bil og bruke maskiner.

Som med alle gyedraper kan midlertidig takesyn og andre synsforstyrrelser pavirke evnen til & kjgre
bil eller bruke maskiner.

Dersom det oppstar takesyn eller andre synsforstyrrelser etter applikasjon, ma pasienten vente med a
kjare bil eller bruke maskiner til synet er klart igjen.

4.8 Bivirkninger

Folgende bivirkninger er klassifisert i henhold til felgende konvensjon: sveert vanlige (=1/10), vanlige
(>1/100 til <1/10), mindre vanlige (=1/1000 til <1/100), sjeldne (=1/10 000 til <1/1000), sveert sjeldne
(<1/10 000) eller ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data). Innenfor hver frekvensgruppe er
bivirkningene presentert etter synkende alvorlighetsgrad. Bivirkningene er innhentet fra kliniske
studier.

I kliniske studier var den vanligste bivirkningen ubehag i gyet. Svie, takesyn og klge i gyet er vanligst
rett etter drypping.

Organsystemklassifisering MedDRA-terminologi
Nevrologiske sykdommer Mindre vanlige: dysgeusi
@yesykdommer Vanlige: ubehag i gyet

Mindre vanlige: Kkeratitt, konjunktivitt, tart gye,
fotofobi, takesyn, pruritus i gyet, falelse av
fremmedlegeme i gyet, gkt tareflom, unormal falelse i
gyet, skorpedannelse pa gyelokket, irritasjon i gyet,
okuler hyperemi

Undersgkelser Mindre vanlige: Farging av kornea (corneal staining)
pavises ved bruk av fargemetoder til
gyeundersgkelser

Bivirkninger pavist i tiden etter markedsfering inkluderer falgende. Hyppighet kan ikke beregnes ut
fra tilgjengelige data.



Organsystemklassifisering MedDRA-terminologi

Forstyrrelser i immunsystemet Ikke kjent: overfglsomhet

Endokrine sykdommer Ikke kjent: Cushings syndrom, binyresuppresjon (se
pkt. 4.4)

Nevrologiske sykdommer Ikke kjent: svimmelhet, hodepine

@yesykdommer Ikke kjent: redusert synsskarphet, korneal erosjon,

nedhengende gyelokk (ptose), mydriase, aktivering
av viruskeratitt, gkt intraokulaert trykk,
gyesmerter, glaukom.

Beskrivelse av utvalgte bivirkninger:

Forlenget bruk av kortikosteroider i gynene kan fare til gkt intraokuleert trykk som kan skade
synsnerven, redusere synsskarphet og gi skader pa synsfeltet, i tillegg til at det kan bli dannet posterior
subkapsulaer katarakt (se pkt. 4.4).

Ved sykdommer der kornea eller sklera blir tynnere, er det en hayere risiko for perforasjon pa grunn
av kortikosteroidkomponenten, spesielt ved langtidsbehandling (se pkt. 4.4).

Kortikosteroider kan redusere motstandsdyktigheten mot og bidra til at det oppstar infeksjoner (se
pkt. 4.4).

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjer det mulig &
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjeres via meldeskjema som finnes pa nettsiden til
Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/meldeskjema.

4.9 Overdosering
En overdose av Isopto-Maxidex i gyet kan skylles ut av gyet/aynene med lunkent vann.

Pa grunn av egenskapene til dette preparatet forventes det ingen toksiske effekter ved en akutt okulaer
overdose av dette produktet, heller ikke ved utilsiktet per oral inntak av innholdet i en flaske.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: @yelegemidler, kortikosteroider, usammensatte preparater.
ATC-kode: S01B A01

Gruppe 11 kortikosteroid (sterke). Inflammasjonshemmende og klgestillende.
Deksametason har en kraftigere antiinflammatorisk effekt enn hydrokortison (ca. 25:1) og
prednisolon (ca. 5:1).

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Intraokuleer penetrasjon skjer i tilstrekkelige mengder til at deksametason har effekt pa
betennelsessykdommer i fremre segment av gyet. Ved lokal pafering pa huden og gyet er den
systemiske eksponeringen av deksametason lav, men kan absorberes systemisk. | plasma er
deksametasonbindingen til protein mindre enn for de fleste andre kortikosteroider. Kortikosteroider
diffunderer ut i vevsvaesker og cerebrospinalvasken, men det er ikke dokumentert transplacental
diffusjon i store mengder (se pkt. 4.6). Kortikosteroider metaboliseres i leveren og nyre og skilles ut i
urinen.


https://protect.checkpoint.com/v2/___https:/www.dmp.no/bivirkninger-og-sikkerhet/meld-bivirkninger/bivirkningsmelding-helsepersonell___.YzJlOmRpcmVrdG9yYXRmb3JtZWRpc2luc2tlcHJvZHVrdGVyOmM6bzoxMjA0MzA1ODc3OWFjMTMzNDA3NzQ4ZTYzMTM2ODUyODo2OjJjOWY6YWE5NGY5M2RlZWZkYWJlM2FmZjBlYTlmNDk2MDQ5ZDdhYjRjZDAzMjRhODY4MjA0MjM2OTA2NGVmNTdjMTVhODpwOlQ6Tg

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Gentoksisitet
Deksametason har ikke vist mutagent potensiale i Ames test. Kromosomale abberrasjoner er sett ved
doser langt over maksimal human dosering, dette indikerer liten klinisk relevans.

Reproduksjonstoksisitet

I dyrestudier har deksametason gitt til drektige dyr fart til intrauterin veksthemming, ganespalte og
andre misdannelser hos avkommet (bl.a. retrognati, navlebrokk, thymus hypoplasi og
skjelettmisdannelser). Det er ogsa sett effekter pa hjernens utvikling og adferdsforandringer etter
prenatal eksponering.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer
Benzalkoniumklorid
Hypromellose

Natriumklorid

Dinatriumfosfat

Natriumedetat

Polysorbat 80

Sitronsyre eller natriumhydroksid
Renset vann.

6.2 Uforlikeligheter

Ikke relevant.

6.3 Holdbarhet

2 ar.
Forbrukstiden for anbrutt pakning er 4 uker.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hgyst 25 °C
Skal ikke oppbevares i kjgleskap eller fryses.

6.5 Emballasje (type og innhold)
Leveres i en 8 ml plastflaske av polyetylen med skrukork som inneholder 5 ml gyedraper.

Pakningsstarrelse: 1 x 5 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Ikke anvendt legemiddel samt avfall bgr destrueres i overensstemmelse med lokale krav.
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