KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBi URUNUN ADI
MAXIDEX® Steril Oftalmik Pomad

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

ma/qg
Etkin madde:
Deksametazon 1.0 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
FARMASOTIK FORM

G0z kremi, steril oftalmik pomad
Beyaz veya kirik beyaz — uguk sar1, opak, homojen bir pomaddir.

KLINIK OZELiKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar

Konjunktiva, kornea ve goziin 6n segmentinin steroidlere cevap veren, enfekte
olmayan inflamatuvar ve alerjik durumlarinin ve cerrahi sonrasi inflamasyonun
tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Gozde kullanilmak i¢indir.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Gilinde bir-dort kez bir miktar (1.5 cm uzunlugunda bir serit) pomad, hasta
g0ziin/gozlerin konjunktiva kesesine (veya keselerine) uygulanir. Sayet istenilen
cevap elde edilmis ise dozaj birkag¢ giin i¢inde glinde bir defaya kadar yavas yavas

azaltilir.

Tedavinin tamamlanmadan kesilmemesi i¢in dikkat edilmelidir (boliim 4.4’e
bakiniz).

G0z i¢i basincinin diizenli olarak olgiilmesi Onerilir.

Giin i¢inde kullanilan MAXIDEX g6z damlasiyla birlikte, gece yatmadan 6nce
g6z pomadi kullanilabilir.



Uygulamanin ardindan g6z kapaginin kapatilmasi tavsiye edilmektedir. Bu
sekilde, okiiler yolla uygulanan ilaglarin sistemik emilimini azaltarak, sistemik yan
etkilerde azalma saglanabilir.

Diger bir topikal okiiler tibbi iirlinle es zamanli uygulandigi takdirde, ilag
uygulamalar1 arasinda 10-15 dakika beklenmelidir. G6z pomadi en son
uygulanmalidir.

Uygulama sekli:

Tlip ucunun ve pomadin kirlenmesini Onlemek {izere, tiiplin ucunun goz
kapaklarina ve g¢evresine veya diger yiizeylere degdirilmemesine dikkat
edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

MAXIDEX, bu hasta gruplarinda calisitimamistir. Ancak, bu {iriiniin topikal
uygulamasi sonrasi, deksametazonun diisiik sistemik emilimi nedeniyle doz
ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik Popiilasyon:
MAXIDEX’in, ¢cocuk hastalarda, giivenligi ve etkinligi saptanmamaistir.

Geriyatrik Popiilasyon:
Ozel bir doz ayarlamasi gerekli degildir. Yetiskinlerdeki kullanim ile aynidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Deksametazon veya igerigindeki maddelerden birine asir1 duyarliligi olanlarda
kontrendikedir.

Herpes simpleks, ¢igek, sucicegi veya diger viral hastaliklarin neden oldugu akut
yiizeysel keratitde kullanilmaz.

Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae veya Mycobacterium avium
gibi aside dayanikli basiller ve diger mikobakterilerin neden oldugu goz
hastaliklarinda kullanilmaz.

Goziin fungal hastaliklarinda kullanilmaz.

Mikroorganizmalarin neden oldugu diger hastaliklarda oldugu gibi, gdziin akut
piiriilan infeksiyonlari, kortikosteroid kullanim1 ile maskelenebilir veya
agirlagabilir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Herpes simpleks tedavisinde kortikostereoidlerin kullanimi 6zel dikkat gerektirir.



Kortikosteroidlerin uzun siire kullanimi ya da arttirilan uygulama sikligi, optik
sinirlerde hasar ve gorme keskinligi ile gorme alaninda bozulma ile sonuglanan
okiiler hipertansiyon/glokom ve posterior subkapsiiler katarak olusumuyla
sonuglanabilir.

Duyarli hastalarda, artan goz i¢i basinci mutat dozlarda bile ortaya cikabilir.

Glokomlu hastalarda uygulanmasinda, daha uzun siireli tedavi gerekmedikge
tedavi iki haftayla sinirlandirilmali, g6z ici basiner diizenli olarak goézlenmelidir.

Korneal fungal infeksiyonlar, bazen uzun siireli stereoid uygulamalariyla birlikte
gelismeye egilimlidir.  Stereoid tedavilerinin  kullanildigi  kalici  kornea
ilserlesmelerinde fungal lireme olasiligi dikkate alinmalidir. Hasta yanitlarinin
baskilanmasi nedeniyle ikincil bakteriyel okiiler infeksiyonlar1 olusabilir. Goziin
cerahatli akut infeksiyonlari, kortikosteroid tedavisiyle gizlenebilir ya da daha
kotii duruma gelebilir. Bu gibi hastaliklarda, topikal steroidlerle, kornea ya da
skleranin incelmesi ve perforasyonunun olustugu bilinmektedir.

Tedavi zamanindan 6nce durdurulmamalidir. Yiiksek dozlarda steroidlerle birlikte
tedavideki beklenmedik kesilme, rebuond inflamatuvar okiiler durumlara neden

olmaktadir.

Goze topikal wuygulanan kortikosteroidler, korneal yara iyilesmesini
geciktirebilirler,

[lacin iceriginde bulunan metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat
alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
MAXIDEX le ilgili heniiz yeterli etkilesim c¢alismalar1 yapilmamastir.
Sistemik uygulamadan sonra etkin maddeyle etkilesimler rapor edilmistir. Ancak,

topikal okiiler uygulamadan sonra, deksametazonun sistemik absorpsiyonu
herhangi bir etkilesim riski ortaya ¢ikarmayacak kadar diistiktiir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Insanlarda, gebelik ve emzirme sirasindaki giivenliligi belirlenmemistir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Deksametazon’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii
uygulamak zorundadir.

Gebelik donemi

Deksametazon’un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim
ve/lveya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. Kisim 5.3). Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler insan siitiine ge¢mektedir ve
biiyiimenin durmasina, fizyolojik kortikosteroid {iretiminin engellenmesine ya da
istenmeyen etkilere neden olabilir.

MAXIDEX’in topikal uygulamasimin sistemik absorpsiyonuyla sonuglanip
sonuglanmadigi ve insan siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Topikal olarak
damlatildiginda sistemik maruziyeti dusiiktiir, riskin MAXIDEX kullanildiginda
diisiik olmas1 farz edilmektedir, ama ila¢ emziren kadinlarda kullanildiginda bu
durum dikkate alinmalidir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da MAXIDEX tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kacinilmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve MAXIDEX tedavisinin
emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Deksametazon’un tireme yetenegi lizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Diger herhangi bir g6z pomadinda oldugu gibi, gegici olarak gérme bulaniklig1 ya
da diger gorsel bozukluklar araba ya da makine kullanimini etkileyebilir. Ilag
kullanim1 sirasinda gérme bulanikligi olusursa hasta arabayr ya da makineyi
kullanmadan 6nce goriintii netlesene kadar beklemelidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Tedavi ile ilgili istenmeyen etkileri sunlardir: Optik sinir hasar1 olan glokom,
gorme keskinliginde ve gérme alaninda noksanlik, katarakt olusumu, baskilanan
hasta yanitlarini izleyen ikincil bakteriyel okiiler infeksiyonlar, glob (gozkiiresi)
perforasyonu, lokal iritasyon ve alerjik reaksiyonlar.

Istenmeyen etkiler su sekilde smiflandirilir: cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100
ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100); seyrek (>1/10,000 ila <



1/1,000); c¢ok seyrek (< 1/10,000) ya da bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin
edilemiyor).

Goz bozukluklar:
Cok seyrek: Artmis gbéz i¢i basinci, okiiler rahatsizlik, midriyazis, keratit,
iritasyon, gozlerde anormal hassaslik, géz kapaginin agagi diismesi.

MAXIDEX g6z damlasinin piyasaya striilmesinden bu yana bildirilen tiim
pazarlama sonrast advers olaylarinin incelenmesi, tiim okiiler, sistemik ve
farmakolojik tiirde etkilerin degerlendirilmesine bagli olarak giivenlik profilinde
herhangi bir degisiklik gostermemistir.

4.9 Doz asim Ve tedavisi

Bu {irtinle ilgili doz asimi bildirilmemistir.

MAXIDEXin topikal doz asimi, gézlerin bol 1lik suyla yikanmasi ile giderilebilir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Oftalmolojikler, antiinflamatuvar ilaglar, kortikosteroidler
ATC kodu: S01BAO1

Goziin inflamatuvar durumlarinin tedavisinde Kortikosteroidlerin yarar1 iyi
belirlenmistir. Kortikosteroidler anti-inflamatuvar etkilerini, vaskiiler endotel
hiicre adezyon molekiillerinin, siklooksijenaz I ve II’'nin ve sitokin
ekspresyonunun baskilanmas1 yoluyla gosterir. Bu etki, pro-inflamatuvar
aracilarin azalmasiyla ve dolasimdaki 16kositlerin vaskiiler endotele adezyonunun
baskilanmasiyla ortaya ¢ikar, boylece iltihapli okiiler dokuya, bu maddelerin
etkilerini onler. Deksametazon diger bazi stereoidlere kiyasla mineralokortikoid
etkinligi daha az olan belirgin bir anti-inflamatuvar etki gosterir ve en giiglii anti-
inflamatuvar ajanlardan biridir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Klinik farmakokinetik ¢calismalar MAXIDEX g6z pomadi iizerinde yapilmamuistir.
MAXIDEX g6z damlasi siispansiyonunun topikal okiiler uygulamasinin ardindan,
deksametazonun okiiler yararlilig1 katarakt ekstraksiyonuna maruz kalan hastalar
iizerinde ¢alisilmistir. En yiiksek akéz humor diizeyine yaklasik 30 pg/ml.ye 2
saatte ulagilmistir. 3 saatlik bir yartlanma émriiyle konsantrasyonu azalmaktadir.



Deksametazon metabolizma yoluyla elimine edilir. Dozun yaklasik %60°’1 6-3-
hidroksideksametazon olarak idrarla atilir. Idrarda degisme gdstermemis
deksametazona rastlanmamistir. Plazma eliminasyon yarilanma omrii goreceli
olarak kisadir; 3-4 saat. Deksametazon yaklasik %77-%84 oraninda serum
albiiminine baglanir. Klirensi 0.111 ile 0.225 1/saat/kg arasinda ve dagilim hacmi
0.576 ile 1.15 I/kg arasinda degismektedir. Deksametazonun oral biyoyararlanimi
yaklasik %70’tir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenlilik verileri

Etkin maddenin sistemik  toksisite  profili iyice degerlendirilmistir.
Deksametazona sistemik maruziyet glukokortikosteroid dengesizligiyle ilgili
etkilere bagli olabilir. MAXIDEX g6z damlasi siispansiyonla yinelenen doz
toksisite calismalari, tavsanlarda sistemik kortikosteroid etkiler gdstermistir, ancak
insan maruziyetinde klinik iliski olduk¢a azdir. Bu tiir etkilerin, MAXIDEX
onerildigi sekilde kullanildiginda ihtimal dahilinde olmadigi kabul edilmektedir.

Mutajenisite
Etken maddenin her biriyle yiiriitiilen in vitro ve in vivo ¢aligmalar mutajenik

bir potansiyel ortaya koymamustir.

Teratojenisite
Kortikosteroidlerin, hayvan g¢alismalarinda, teratojen oldugu bulunmustur. Gebe

tavsanlara %0.1 deksametazon preparatinin okiiler uygulamasi, fotal anormallikler
ve rahim i¢i gelisimin yavaslamasiyla sonuglanmistir. Farelerde kronik
deksametazon tedavisinde fotal biiylimenin yavaslamasi ve artan Olim oranlar
gozlenmistir.

MAXIDEX gebelik sirasinda, sadece, potansiyel yarari, potansiyel fotal riskten
fazlaysa kullanilmalidir.

MAXIDEX’in karsinojenik potansiyelini degerlendirmek amaciyla herhangi bir
calisma ylriitiilmemistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Metil parahidroksibenzoat
Propil parahidroksibenzoat
Anhidr s1v1 lanolin
Beyaz petrolatum

6.2 Gecimsizlikler

Yeterli veri yoktur.



10.

6.2 Raf Omrii )
Raf 6mrii 48 aydir. Uriin acilincaya kadar sterildir. Agildiktan sonra 1 ay i¢inde
kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

8- 25 °C de saklanmalidir.
Tiipiin kapagin1 sikica kapatiniz.

6.5 Ambalajin icerigi ve niteligi

Polietilen agizl1 ve polietilen kapakli, epoksi-fenolik astarli aliiminyum tiip iceren
karton kutu.

Ttiipte 3.5 g steril oftalmik pomad
6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Yerel diizenlemelere uygun olarak imha edilir. Alinmas1 gereken 6zel bir 6nlem
yoktur.
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