AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11112/2018/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MAXIDEX 1mg/ml picaturi oftalmice, suspensie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml picaturi oftalmice, suspensie contine dexametazona 1 mg.
Excipient cu efect cunoscut: un ml de suspensie contine clorura de benzalconiu 0,04 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, suspensie
Suspensie opaca, de culoare alba pana la galben deschis, fara aglomerari.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul afectiunilor inflamatorii localizate la nivelul polului anterior al globului ocular si 1n toate
situatiile in care este indicat tratamentul cu un antiinflamator steroidian: conjunctivite si
blefaroconjunctivite alergice, keratite, sclerite si episclerite.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti: doza uzuala este de o picatura instilata in sacul conjunctival al ochiului/ochilor afectat/afectati
de 4 ori pe zi (la intervale de 6 ore).

In forme severe se pot administra doze mai mari. Doza zilnica se adapteaza in functie de raspunsul
terapeutic. Dupa ameliorarea simptomatologiei se recomanda ca dozele sa fie scazute treptat.

Durata tratamentului trebuie sa fie stabilita de medic in functie de severitatea afectiunii si de raspunsul
terapeutic. Nu se recomanda ca durata tratamentului sa depaseasca 2 saptaméani. Daca situatia impune
prelungirea tratamentului se recomanda supraveghere oftalmologica atenta (vezi punctul 4.4.)

Daca se administreaza mai mult de un medicament cu administrare topica oftalmica, celelalte
medicamente trebuie administrate separat la un interval de cinci pana la zece minute. Unguentele
oftalmice vor fi ultimele administrate.

Copii: nu exista studii privind siguranta si eficacitatea administrarii produsului la copii.
Varstnici: nu sunt necesare precautii speciale.

Mod de administrare

Uz oftalmic.

Flaconul se agitd inainte de administrare pentru a asigura o repartitie uniforma a substantei active.

Se indepérteaza pleoapele si se instileaza picaturile n sacul conjunctival.

Pentru a preveni contaminarea picuratorului si a suspensiei, se va evita atingerea acestuia de pleoape,
suprafete invecinate sau alte suprafete. Flaconul se pastreaza inchis intre administrari.




Absorbtia sistemica este redusa daca se aplica ocluzia nazolacrimala sau inchiderea ugoara pleoapelor.
Astfel, pot fi reduse reactiile adverse sistemice, favorizand activitatea locala.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la dexametazona sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Infectii bacteriene acute netratate.

Keratita herpetica.

Virusul vaccinei, varicela si alte infectii virale ale corneei sau conjunctivei.

Afectiuni fungice ale structurilor oculare.

Infectii oculare cu micobacterii.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Daca in timpul tratamentului apar reactii de hipersensibilitate tratamentul trebuie intrerupt.
Administrarea repetata timp indelungat poate determina absorbtia sistemica in proportie semnificativa
a dexametazonei.

Utilizarea indelungata a corticosteroizilor cu administrare topica oftalmica poate avea ca efect
hipertensiune intraoculara si/sau glaucom cu afectarea nervului optic, scaderea acuitatii vizuale si
defecte ale campurilor vizuale, si aparitia cataractei subcapsulare posterioare. in cazul pacientilor
carora li se administreaza oftalmic corticosteroizi se recomanda ca presiunea intraoculara sa fie
verificata constant si frecvent. Acest lucru este important mai ales la copii si adolescenti, deoarece
riscul de hipertensiune oculard indusa de corticosteroizi poate fi mai mare la copii si poate sa apara
mai devreme decat la adulti. Riscul de hipertensiune oculara indusé de corticosteroizi si/sau de
formare a cataractei este mai mare la pacientii predispusi (de ex. diabetici).

Maxidex se administreaza numai prin instilatii in sacul conjunctival. Preparatul nu poate fi folosit
pentru injectii subconjunctivale sau intraoculare.

In cazul persistentei simptomatologiei se recomanda control oftalmologic si examenul bacteriologic al
secretiei lacrimale 1n vederea reevaludrii conduitei terapeutice.

Corticosteroizii pot reduce rezistenta la infectii si pot favoriza aparitia infectiilor bacteriene, virale sau
micotice, si pot masca semnele clinice ale infectiei. Trebuie avutad in vederea posibilitatea diseminarii
fungice in cazul existentei unei ulceratii corneene persistente. in cazul in care apare o infectie
micotica, administrarea corticosteroizilor trebuie intrerupta.

Corticosteroizii administrati topic oftalmic pot intarzia procesul de vindecare a leziunilor corneene.
AINS administrate topic au de asemenea ca efect incetinirea sau intarzierea procesului de vindecare.
Utilizarea concomitenta a AINS administrate topic si a steroizilor administrati topic poate creste riscul
de probleme la vindecare. (vezi pct. 4.5).

In cazul administrarii locale de glucocorticoizi la pacientii cu boli ce produc subtierea corneei sau
sclerei s-a observat producerea perforatiei acestora.

Datorita efectului antiinflamator si imunodepresiv, glucocorticoizii administrati sistemic precum si
topic, favorizeaza dezvoltarea infectiilor — infectiile bacteriene localizate se pot generaliza,
tuberculoza poate fi reactivata, micozele locale pot deveni sistemice, virozele (indeosebi herpesul
ocular, zona zoster si varicela) se pot exacerba, unele parazitoze se agraveaza. Semnele evolutive de
infectie pot fi mascate. In general corticoterapia este contraindicata in caz de infectii care nu pot fi
controlate prin tratament specific.

Maxidex picaturi oftalmice, suspensie contine clorura de benzalconiu, ce poate determina iritatie
oculara si modificarea culorii lentilelor de contact moi. Evitati contactul cu lentilele de contact moi. In
cazul in care pacientilor le este permisa purtarea lentilelor de contact, acestia trebuie instruiti sa



indeparteze lentilele de contact inainte de a utiliza Maxidex picaturi oftalmice, suspensie si sa astepte
cel putin 15 minute Tnainte de a le aplica din nou.

In cazul tratamentului concomitent cu alte solutii oftalmice, se recomanda administrarea acestora la
intervale de 5-10 minute. Unguentele oftalmice vor fi ultimele administrate.
Sportivii trebuie atentionati ca glucocorticoizii sunt cuprinsi in lista substantelor dopante.

Sindromul Cushing si/sau supresia glandelor suprarenale asociate cu absorbtia sistemica a
dexametazonei cu administrare oftalmica pot aparea dupa tratamentul continuu, intensiv sau de lunga
durata, la pacientii predispusi, incluzand copii, adolescenti si pacienti tratati cu inhibitori ai CYP3A4
(inclusiv ritonavir si cobicistat). In aceste cazuri, tratamentul trebuie intrerupt progresiv, prin sciderea
treptata a dozelor.

Tulburari vizuale

Pot fi raportate tulburari vizuale la administrarea de corticosteroizi sistemici si topici. Dacad un pacient
prezintd simptome, cum sunt vedere incetosata sau alte tulburari vizuale, pacientul trebuie trimis la un
medic oftalmolog pentru evaluarea cauzelor posibile ale acestora care pot include cataracta, glaucom
sau afectiuni rare, cum este corioretinopatia seroasa centrald (CRSC), care au fost raportate dupa
utilizarea de corticosteroizi sistemici si topici.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta a steroizilor administrati topic si a AINS administrate topic poate creste riscul
de probleme la vindecarea leziunilor corneene.

Asocierea cu preparate care pot determina cresterea presiunii intraoculare (atropind sau alte
anticolinergice) creste riscul hipertensiunii intraoculare.

Inhibitori ai CYP3A4, inclusiv ritonavir si cobicistat, pot creste expunerea sistemica, ceea ce duce la
un risc crescut de supresie a functiei glandelor suprarenale/sindrom Cushing (vezi pct. 4.4).
Administrarea concomitenta trebuie evitata, cu exceptia cazurilor in care beneficiile depasesc riscul
crescut de aparitie a reactiilor adverse sistemice induse de corticosteroizi, caz in care pacientii trebuie
monitorizati pentru identificarea efectelor sistemice ale glucocorticoizilor .

Nu au fost efectuate studii de interactiune cu Maxidex.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina
Nu existd sau exista date limitate privind utilizarea Maxidex la gravide. Studiile la animale au
evidentiat toxicitate reproductiva (vezi pct. 5.3 Date preclinice de sigurantd).

Studii preclinice efectuate la soareci si iepuri au evidentiat ca dexametazona administrata topic
oftalmic Tn doze repetate are efecte teratogene.

Administrarea glucocorticoizilor la goareci determina resorbtie fetald si multiple anomalii la nivelul
capului (urechilor, boltei palatine), extremitatilor, etc.

Glucocorticoizii traverseaza bariera placentara. Studii epidemiologice nu au evidentiat efecte
malformative la om, in cazul utilizarii glucocorticoizilor in primul trimestru de sarcina. Corticoterapia
de lunga duratd in timpul sarcinii poate intarzia cresterea fatului. Dozele mari administrate la femeia
insarcinatd pot provoca, exceptional, insuficienta corticosuprarenald la nou-ndscut.

Deoarece nu exista studii clinice privitoare la siguranta administrarii glucocorticoizilor la gravide,
glucocorticoizii trebuie folositi in timpul sarcinii numai la indicatia si sub supravegherea medicului
dupi evaluarea raportului risc potential/beneficiu terapeutic.



Alaptare

Glucocorticoizii administrati sistemic se excreta in laptele matern in cantitéti care ar putea afecta
sugarul. Cu toate acestea, atunci cand sunt instilati topic, expunerea sistemica este micad. Nu se stie
daca Maxidex se excretd Tn laptele matern. Riscul pentru sugar nu poate fi exclus.

Deoarece nu exista date privind excretia in laptele matern a glucocorticoizilor administrati topic
oftalmic, se recomanda precautie in cazul femeilor care aldpteaza.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Maxidex nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Incetosarea tranzitorie a vederii sau alte tulburiri de vedere pot afecta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Daca dupa instilare apare Incetosarea tranzitorie a vederii, pacientul
trebuie atentionat sa astepte pana cand acuitatea vizuala revine la normal Tnainte de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Maxidex este, in general, bine tolerat.
Cea mai frecventa reactie adversa raportatd in timpul studiilor clinice a fost disconfortul ocular.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Urmatoarele reactii adverse au fort raportate in cadrul studiilor clinice cu Maxidex, acestea fiind
clasificate conform urmatoarei conventii: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai
putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000) si foarte rare (<1/10000). in cadrul
fiecarei categorii de frecventa reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Clasificarea pe aparate, sisteme si organe Reactii adverse
Tulburéri ale sistemului nervos Mai putin frecvente: disgeuzie
Tulburéri oculare Frecvente: disconfort ocular

Mai putin frecvente: keratita, conjunctivita,
keratoconjunctivita sicca, pata pe cornee,
fotofobie, vedere neclara, prurit ocular, senzatie
de corp strain 1n ochi, hiperlacrimatie, senzatii
anormale 1n ochi, cruste depuse pe gene, iritatie
oculara, hiperemie oculara

Rare: Vedere incetosata (vezi si pct. 4.4)

Alte reactii adverse identificate n perioada ulterioara comercializarii sunt prezentate mai jos,
Frecventa lor nu poate fi estimata din datele disponibile.

Clasificarea pe aparate, sisteme si organe Reactii adverse

Tulburéri ale sistemului imun Cu frecventa necunoscuta: hipersensibilitate

Tulburéri ale sistemului nervos Cu frecventd necunoscuta: ameteala, durere de
cap

Tulburari oculare Cu frecventa necunoscutd: cresterea presiunii

intraoculare, reducerea acuitatii vizuale, eroziune
corneeana, ptoza pleoapelor, durere oculara,
midriaza

Tulburari endocrine Cu frecventa necunoscuta: Sindrom Cushing,
supresie a glandelor suprarenale (vezi pct. 4.4)

Descrierea reactiilor adverse selectate




Reactiile adverse datorate glucocorticoizilor, in ordinea descrescatoare a frecventei, sunt: cresterca
presiunii intraoculare cu posibila dezvoltare a unui glaucom si, uneori, afectarea nervului optic;
formarea unei cataracte posterioare subcapsulare, intarzierea vindecarii leziunilor.

Dupa administrarea indelungata a glucocorticoizilor s-au semnalat dezvoltarea unor infectii bacteriene
secundare. Infectiile fungice ale corneei sunt, in mod special, susceptibile de a se dezvolta dupa
administrarea pe termen lung a glucocorticoizilor.

Tratamentul local indelungat cu corticosteroizi poate favoriza aparitia ulcerului cornean, in special la
pacientii cu distrofie corneana.

Din cauza corticosteroizilor din componenta, in acele afectiuni care produc subtierea corneei sau a
sclerei, riscul aparitiei perforatiilor este mai mare, in special dupa tratament prelungit (vezi pct. 4.4).

Clorura de benzalconiu din compozitia produsului (conservant) poate determina reactii de
hipersensibilitate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-Site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj
Un supradozaj topic al Maxidex poate fi indepartat din ochi cu apa calduta.

Datorita caracteristicilor acestui medicament (administrare topica, concentratie mica a substantei
active), nu este de asteptat sa apara efecte toxice la administrarea topica si nici in cazul ingestiei
accidentale a continutului unui flacon.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare de uz oftalmologic, glucocorticoizi, codul ATC:
SO01BAOL.

Dexametazona, 9 alfa-fluoro-16 alfa-metilprednisolonul, este un glucocorticoid de sinteza de potenta
mare - efectul antiinflamator al unei doze de 0,75 mg este echivalent cu cel a 5 mg prednison.

Utilizarea terapeuticd a dexametazonei se bazeaza pe activitatea sa antiinflamatorie pronuntata, care
este de 25-30 ori mai mare decét cea a cortizolului, n timp ce efectele secundare induse de
dexametazona, ca de exemplu retentia hidrosalina, pierderea de potasiu si metabolism anormal al
glucozei, sunt minime comparativ cu cortizolul.

Mecanismul de actiune al steroizilor sintetici este similar cu cel al cortizolului. Ei se leagd de receptori
specifici intracelulari. Mecanismul specific responsabil de suprimarea inflamatiei si a reactiilor
alergice nu este pe deplin inteles. Inhibarea sintezei de proteine specifice implicate in procesele
chemotoxice si imunologice si 1n alte schimbari in functionarea leucocitelor si macrofagelor pare sa
aibad importanta.


http://www.anm.ro/

Administrarea topica oculara a steroizilor s-a dovedit a fi eficientd in tratamentul afectiunilor
inflamatorii non-infectioase ale polului anterior ocular. Glucocorticoizii administrati topic impiedica
procesul exudativ, reduce infiltratia celulara, hiperemia conjunctivala si inhiba proliferarea celulara.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

pacienti carora li s-a efectuat simultan cu administrarea dexametazonei si extractia cataractei.
Concentratia maxima in umoarea apoasa a fost atinsa dupa 2 ore de la instilare. Timpul de injumatatire
a fost de 3 ore.

Traversarea barierei placentare

Dexametazona traverseaza bariera placentara, ca de altfel toti glucocorticoizii. Aceasta constituie baza
administrarii profilactice a corticosteroizilor la femeia gravida in iminenta de nastere prematurd pentru
a favoriza maturarea plamanului la fat.

Excretia in laptele uman

Nu sunt disponibile date referitoare la dexametazona. Se stie ca mici cantitati de glucocorticoizi sunt
excretati in laptele la om. Expunerea sugarului va fi de reguld mai mica decat 1/100 din doza
disponibila sistemic pentru mama. In ciuda acestui fapt, aliptarea va fi intrerupta daci sunt necesare
doze mari sau tratament prelungit.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acuta

DLso la soarece este 16 g/kg si peste 3 g/kg la sobolani. Dupa administrarea subcutanata a unei doze
unice, DLsg la soarece este de peste 700 mg/kg si in jur de 120 mg/kg la sobolani Th primele 7 zile
dupa administrare.

Dupa 21 zile, se constatd o schimbare catre valori mai mici; acest fapt este interpretat ca fiind un
rezultat al infectiilor severe datorate efectului imunosupresiei hormonale.

Toxicitate cronica

Nu sunt disponibile date privind toxicitatea cronica nici la om nici la animale. Nu se cunosc semnele
intoxicatiei cu glucocorticoizi. Reactii adverse severe sunt de asteptat (vezi punctul 4.8) in cazul
tratamentului indelungat care necesitd doze aproximativ egale.

Potentialul mutagen si tumorigen
Nu exista studii care sa evidentieze eventualele efecte mutagene ale dexametazonei. Nu au fost
efectuate studii pe termen lung pentru evaluarea potentialului tumorigen.

Toxicitatea asupra reproducerii

Studii preclinice efectuate la animale au dovedit ca dexametazona produce palatoschizis si, in masura
mai micd, alte malformatii la soareci, sobolani, hamsteri, iepuri si cdini. In timp ce rapoartele de caz
publicate pana in prezent nu includ nici o indicatie cu privire la un risc crescut de malformatii la om,
numarul de cazuri este prea mic pentru a permite excluderea definitiva a unui asemenea risc.
Experienta clinicé cu glucocorticosteroizii in timpul primului trimestru de sarcind nu sugereaza un risc
crescut. Tn cazul tratamentului pe termen lung, nu pot fi excluse tulburari ale cresterii intrauterine.
Dacé se administreaza la sfarsitul perioadei de graviditate, fatul este expus la riscul aparitiei atrofiei
adrenocorticale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fosfat disodic
Polisorbat 80



Edetat disodic

Clorura de sodiu

Acid citric monohidrat
Hidroxid de sodiu

Clorura de benzalconiu
Hipromeloza

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.
28 zile de la prima deschidere a flaconului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din polietilend de joasa densitate (PEJD), prevazut cu picurator din PEJD, nchis cu
capac cu filet din polipropilena, de culoare alba si cu sistem de sigilare ,,Pilfer-Proof”’; flaconul
contine 5 ml picaturi oftalmice, suspensie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Pentru a preveni contaminarea picuratorului si a suspensiei, se va evita atingerea acestuia de pleoape,
suprafete invecinate sau alte suprafete. Flaconul se pastreaza inchis intre administrari.
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