Prospect: Informatii pentru consumator / pacient

MAXIDEX 1 mg/g unguent oftalmic
Dexametazona

Cititi cu atentie si n Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

—  Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrda sau
farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este MAXIDEX si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizatit MAXIDEX
Cum sa utilizati MAXIDEX

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza MAXIDEX

Continutul ambalajului si alte informatii.
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1. Ce este MAXIDEX si pentru ce se utilizeaza

MAXIDEX este un medicament  care contine dexametazona, un glucocorticoid.
Glucocorticoizii contribuie la diminuarea inflamatiilor si reactiilor alergice, inclusiv la nivel
ocular.

MAXIDEX este utilizat in:

e ftratarea reactiilor inflamatorii si alergice, cu localizare pe suprafata ochiului (conjunctiva,
corneea) si ale partii frontale a ochiului (segmentul anterior);

e toate cazurile ce necesita tratament cu antiinflamatoare steroidiene: leziuni corneene produse
de substante chimice, radiatii sau arsuri termice sau rani penetrante produse de corpuri straine.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati MAXIDEX
- Daca sunteti alergic la dexametazona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
- Daca aveti Sau credeti ca aveti:
e 0 infectie bacteriana oculara netratata;
e keratita indusa de Herpes simplex, afectare a corneei si conjunctivei produsa de virusul
vaccinia, variceld sau orice alte infectii virale ale ochiului;
e afectiuni fungice ale ochiului;
e infectii oculare parazitare netratate;
e tuberculoza oculara.

Atentionari si precautii

Tnainte de a utiliza MAXIDEX adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Utilizatit MAXIDEX unguent oftalmic doar pentru administrare oculara.

Daca utilizati MAXIDEX unguent oftalmic pe perioada indelungata, exista riscul:

- de crestere a presiunii intraoculare. Pe durata tratamentului cu Maxidex se recomanda
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verificarea regulata a presiunii intraoculare. Discutati cu medicul dumneavoastra. Acest lucru
este important mai ales la copii si adolescenti, deoarece riscul de hipertensiune oculara indusa
de corticosteroizi poate fi mai mare la copii si poate sa aparda mai devreme decat raspunsul
adultilor la corticosteroizi. Utilizarea MAXIDEX la pacientii copii si adolescenti nu este
aprobata. Riscul de hipertensiune oculara indusa de corticosteroizi si/sau de formare a
cataractei este mai mare la pacientii predispusi (de ex. diabetici);

- de aparitie a cataractei. Mergeti regulat la medicul dumneavoastra in cazul in care utilizati
MAXIDEX pe termen lung.

e Contactati imediat medicul dumneavoastra daca simptomele se inrautatesc Sau reapar
brusc. Utilizarea acestui produs va poate face susceptibil la aparitia infectiilor oculare.

e Dupa tratamentul intensiv sau terapia continua timp indelungat la pacientii predispusi, inclusiv
copii si adolescenti si pacienti tratati pentru infectia HIV/SIDA cu ritonavir si cobicistat, pot
aparea sindromul Cushing si/sau supresia corticosuprarenalelor. in asemenea caz tratamentul nu
trebuie intrerupt brusc, dar prin reducerea progresiva a dozei.

e Daca aveti 0 infectie, medicul dumneavoastra va va prescrie un alt medicament pentru
tratarea infectiei.

o In cazul existentei unei ulceratii corneene persistente, se va avea in vedere posibilitatea
existentei unei infectii corneene fungice. In cazul in care apare o infectie fungica, utilizarea
corticosteroizilor trebuie intrerupta.

e Steroizii administrati la nivelul ochilor pot intarzia procesul de vindecare a leziunilor oculare.
AINS (antiinflamatoarele nesteroidiene) administrate topic au de asemenea ca efect incetinirea
sau Tntarzierea procesului de vindecare. Utilizarea concomitenta a AINS administrate topic si a
steroizilor administrati topic poate creste riscul de probleme la vindecare.

e Daca aveti 0 afectiune care produce subtierea tesuturilor oculare, adresati-va medicului sau
farmacistului dumneavoastra Tnainte de a utiliza acest medicament.

MAXIDEX impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati AINS administrate topic. Utilizarea concomitenta a
steroizilor administrati topic si a AINS administrate topic poate favoriza problemele de vindecare a
leziunilor corneene.

Inhibitorii CYP3AA4, inclusiv ritonavir si cobicistat, utilizati pentru tratamentul infectiei cu
HIV/SIDA, pot creste expunerea sistemicd, avand ca rezultat un risc crescut de aparitie a supresiei
corticosuprarenalelor/sindrom Cushing.

Sarcina alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

MAXIDEX nu este recomandat Tn timpul sarcinii.

La necesitatea utilizarii MAXIDEX de catre femeile care alapteaza, medicul trebuie sa ia o decizie
fie privind intreruperea aldptarii la san sau intreruperea/abtinerea de la tratament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Incetosarea trecitoare a vederii sau alte tulburiri de vedere pot afecta capacitatea dumneavoastra de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca dupa instilare apare Incetosarea vederii, trebuie sa
asteptati pana cand acuitatea vizuala revine la normal inainte de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.



MAXIDEX unguent oftalmic contine parahidroxibenzoat de metil si parahidroxibenzoat de propil.
Acesti excipienti pot provoca reactii alergice (Chiar intarziate).

Cum sa utilizati MAXIDEX
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

MAXIDEX trebuie administrat doar pe cale oftalmica.

Cum trebuie administrat Maxidex

— Luati tubul de MAXIDEX si o oglinda.

— Spalati-va pe maini.

— Desurubati capacul tubului.

— Tineti tubul cu varful in jos, intre degetul mare si cel mijlociu.

— Trageti in jos, cu degetul, pleoapa inferioara pand cand se formeaza un ,,buzunaras” intre
pleoapa si ochi. Unguentul va fi administrat acolo.

— Apropiati tubul de ochi. Daca va este de ajutor, utilizati oglinda pentru orientare.

— Nu atingeti cu varful tubului ochiul sau pleoapa, zonele inconjuratoare sau alte suprafete.
Unguentul se poate contamina.

— Apasati usor baza tubului cu degetul aratator pana cand este eliberata doar o mica cantitate
de unguent MAXIDEX.

— Dupa ce ati utilizat MAXIDEX, lasati libera pleoapa si inchideti ochiul.

— Daca va administrati unguentul in ambii ochi, repetati etapele descrise anterior pentru
celalalt ochi.

— Reinsurubati capacul tubului imediat dupa utilizare.

— Utilizati doar un singur tub.

Este recomandat sa va aplicati o cantitate mica de unguent in sacul conjunctival de maxim 4 ori pe
zi. Daca se observa o imbunatatire a starii dumneavoastra de sanatate dozele pot fi reduse treptat la
0 administrare pe zi timp de mai multe zile.

Daca se utilizeaza mai mult de 1 produs oftalmic concomitent, medicamentele trebuie administrate
la intervale de cel putin 5 minute. Unguentele trebuie administrate ultimele.

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

Pacienti cu insuficienta hepatica si renald: siguranta si eficacitatea medicamentului la pacienti
cu insuficienta hepatica sau renald nu au fost stabilite.

Dacia ati utilizat mai mult MAXIDEX unguent oftalmic decat ar fi trebuit
In acest caz, clatiti-va ochii cu apa célduta. Nu administrati alte unguente, ci continuati cu doza
urmatoare, conform schemei de tratament.

Daca ati uitat sa utilizati MAXIDEX unguent oftalmic

Continuati cu doza urmatoare conform schemei de tratament. Daca este momentul
administrarii urmatoare, NU administrati si doza uitata, ci continuati tratamentul asa cum v-a
fost recomandat. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca utilizati alte medicamente administrate pe cale oftalmica, trebuie sa lasati un
interval de minim 5 minute intre administrari. Unguentele oftalmice vor fi ultimele
administrate.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, MAXIDEX poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in urma utilizarii Maxidex:
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e Reactii oculare: disconfort ocular.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
e Reactii oculare: inflamarea suprafetei ochiului, ochi uscati, pata pe cornee, sensibilitate la
lumina, vedere incetosata, senzatii anormale in ochi, lacrimare excesiva, formarea de cruste pe
gene, mancarime oculara, iritatie sau roseata oculara.
e Reactii generale: modificarea senzatiilor gustative.

Reactii adverse suplimentare raportate dupa punerea pe piata, insia cu frecventa
necunoscuta:
e Reactii oculare: glaucom, keratita ulcerativa, cresterea presiunii intraoculare, afectarea
campului vizual, leziuni ale corneei, caderea pleoapei, durere oculara, marirea pupilei.
e Reactii generale: alergie, ameteala, durere de cap.
o Stari determinate de absorbtia medicamentului in singe (sindrom Cushing, insuficienta
corticosuprarenalelor).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.
amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@ amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza MAXIDEX

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

A nu se pastra la frigider.

Pastrati tubul bine inchis.

A nu se utiliza dupa 28 zile de la prima deschidere a tubului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si tub dupa Exp:. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine MAXIDEX

Substanta activa este dexametazona.

Celelalte componente sunt: p-hidroxibenzoat de metil (E218), p-hidroxibenzoat de propil (E216),
lanolina lichida anhidra, vaselina alba.

Cum arata MAXIDEX si continutul ambalajului
MAXIDEX se prezinta sub forma unui unguent omogen incolor, de culoare alba sau aproape alba
pana la galben-pal.

MAXIDEX este furnizat intr-un tub din aluminiu cu lac interior protector epoxi-fenolic si capac din
polipropilena cu filet. Cutia contine 1 tub a 3,5 g unguent.

Detinétorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
Novartis Pharma AG

Lichtstrasse 35

4056 Basel

Elvetia

Fabricantii

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs Belgia

Sau

Alcon Cusi, S.A.
Camil Fabra 58
08320 El Masnou
Barcelona
Spania

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

In cazul reactiilor adverse si / sau neconformititii tehnice, va rugim si ne informati prin e-mail:
drugsafety.cis@novartis.com



