Pakendi infoleht: teave kasutajale

Maxidex, 1 mg/ml silmatilgad, suspensioon
Deksametasoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu arsti vdi apteekriga.

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

. Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime

voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Maxidex ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Maxidexi kasutamist
Kuidas Maxidexi kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Maxidexi sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Maxidex ja milleks seda kasutatakse

Maxidexi kasutatakse silma(de) pindmiste mittenakkuslike pdletikuliste ja allergiliste seisundite, sh
operatsioonijargse poletiku ravimiseks.

Maxidex kuulub kortikosteroidsete ravimite gruppi. See ravim aitab 4ra hoida vdi leevendada silmas
esinevat pdletikku.
2. Mida on vaja teada enne Maxidexi kasutamist

Arge kasutage Maxidexi:

. kui olete deksametasooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;
. Kkui teil on voi esineb kahtlus, et teil voib olla:

- ravimata silma bakteriaalne infektsioon;

- Herpes simplex Keratiit, rduged, tuulerduged/Herpes zoster voi mis tahes muu silma
viirusinfektsioon;

- silma seenhaigus voi silma ravimata parasitaarne infektsioon;

- silmatuberkuloos.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Maxidexi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
. Maxidexi tohib manustada ainult silma(desse).

. Kui te kasutate Maxidexi pikemat aega, siis on vdimalik:

- et teie silmasisene rdhk suureneb. Maxidexi kasutamise ajal tuleb regulaarselt kontrollida
silmasisest rohku. Pidage nSu arstiga. See on eriti tdhtis lapspatsientide puhul, sest lastel
on risk kortikosteroididest tingitud silmasisese rohu tdusu tekkeks suurem ning vaib
tekkida kiiremini kui tdiskasvanutel. Pidage ndu oma arstiga, eriti kui tegemist on lapse
raviga;

- et teil vaib tekkida silmakae. Kui kasutate Maxidexi pikemat aega, peate regulaarselt
kdima arsti vastuvotul;

- et teil voib tekkida Cushingi siindroom seoses ravimi sattumisega teie verre. Teatage oma
arstile, kui teil tekib kaalutdus koos rindkere ja ndo piirkonna tursetega, sest need on



tavaliselt selle siindroomi esimesteks tunnusteks. Pikaajalise vdi intensiivse Maxidex-ravi
16petamisel voib tekkida neerupealiste funktsiooni parssimine. Enne ravi iseseisvat
16petamist pidage ndu oma arstiga. Need riskid on eriti olulised laste puhul ja
patsientidele, kes saavad ravi ritonaviiriga.

. Kui teie simptomid halvenevad vdi tekivad jarsku uuesti, siis pdorduge palun oma arsti poole.
Selle ravimi kasutamise ajal voite olla vastuvotlikum silmainfektsioonidele.

. Kui teil on tekkinud infektsioon, méirab arst selle raviks teise ravimi.

. Silma manustatavad steroidid voivad aeglustada silma haavandite paranemist. On teada, et ka

paiksed MSPV A-d (mittesteroidsed pdletikuvastased ained) aeglustavad voi pidurdavad
paranemist. Paiksete MSPV A-de ja paiksete steroidide samaaegne kasutamine voib suurendada
v3imalust probleemide esinemiseks paranemisel.

. Kui teil on silma kudede dhenemist pdhjustav haigus, siis pidage enne selle ravimi kasutamist
ndu oma arstiga.
. Radkige oma arstile, kui teil tekivad tursed ja kehakaalu tdus kehatiivel ja ndos, kuna need on

tavaliselt Cushingi siindroomi esimesed ndhud. Neerupealiste funktsiooni parssimine vdib
tekkida pérast pikaajalise ravi voi intensiivse ravi Idpetamist Maxidexiga. Radkige oma arstiga
enne omaalgatuslikku ravi 1dpetamist. Need riskid on véga olulised eriti lastel ja patsientidel,
keda ravitakse ravimitega nagu ritonaviir ja kobitsistaat.

Kui teil esineb ndgemise dhmastumist voi muid ndgemishéireid, pidage ndu arstiga.

Muud ravimid ja Maxidex

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Teatage oma arstile, kui te kasutate paikseid MSPV A-sid. Paiksete MSPV A-de ja paiksete steroidide
samaaegne kasutamine vdib suurendada vdimalust probleemide esinemiseks sarvkesta paranemisel.
Teatage oma arstile, kui te kasutate ritonaviiri, sest see vdib suurendada deksametasooni sisaldust teie
veres.

Rédkige oma arstiga, kui te votate ritonaviiri voi kobitsistaati, kuna see vdib suurendada
deksametasooni kogust veres.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Maxidexi ei ole soovitatav kasutada raseduse ja imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine _
Vaib juhtuda, et teie ndgemine on vahetult parast Maxidexi tilgutamist héiritud. Arge juhtige
likklusvahendit v&i to6tage masinatega, kuni see on méddunud.

Maxidex sisaldab bensalkooniumkloriidi

Kui te kannate pehmeid kontaktléitsi, drge tilgutage ravimit silma, kui kontaktldétsed on silmas.
Silmapdletiku ajal ei ole soovitatav kanda kontaktléitsi, sest see voib teie haigust siivendada.
Maxidexi koostisse kuuluv séilitusaine (bensalkooniumkloriid) v3ib pdhjustada silmaérritust ja
teadaolevalt vdib muuta pehmete kontaktléditsede varvust. Kui teie arst on seisukohal, et te vdite
kontaktlaétsesid kanda, siis votke need silmast dra enne Maxidexi manustamist ja oodake vihemalt
15 minutit, enne kui panete ld4tsed silma tagasi.

Selle ravimi kasutamise ohutust ja efektiivsust lastel ei ole tdestatud.

3. Kuidas Maxidexi kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Tavaline annus kroonilise pdletiku korral on iiks voi kaks tilka ithe voi mdlema (haigusest haaratud)
silma konjunktivaalkotti iga kolme kuni kuue tunni jérel.



Raskekujulise vdi dgeda pdletiku korral voib raviarst médrata algannuseks iiks voi kaks tilka ithe voi
mdlema silma konjunktivaalkotti iga 30 kuni 60 minuti jérel kuni soovitud ravitoime saamiseni. Enne
ravi Idpetamist peab manustamissagedust vihendama.

Allergiate ja kergemate pdletike korral on annuseks iiks voi kaks tilka iihte vdi mdlemasse silma iga
kolme kuni nelja tunni jérel.

Igal konkreetsel juhul médrab ravikuuri kestuse teie raviarst.

Kui teil on tunne, et Maxidexi toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kasutage Maxidexi ainult silma(desse) tilgutamiseks.

Votke Maxidexi pudel ja peegel.

Peske oma kied.

Avage pudel.

Hoidke pudelit suunaga allapoole pdidla ja keskmise sdrme vahel (joonis 1).

Painutage pea taha. Tommake puhta sdrmega silma alalaug eemale, kuni tekib *tasku’, kuhu
tuleb ravimit tilgutada (joonis 2).

Viige pudeli otsik silmale lihemale. Kasutage peeglit kui vajalik.

Arge puudutage tilguti otsikuga silma, silmalaugu, ega teisi pindu. Lahus v3ib saastuda.
Vajutage kergelt pudeli pdhjale, viljutades iihe tilga Maxidexi korraga (joonis 3).

Hoidke silm suletuna, samal ajal vajutage sdrmega ettevaatlikult kinni pisarakanal, et vihendada
ravimi kogust, mis jouab teie verre parast ravimi silma tilgutamist (joonis 4).

10.  Kui peate tilgutama ravimit mdlemasse silma, korrake samu votteid.

11.  Sulgege pudel kindlalt korgiga kohe pérast ravimi kasutamist.

e

LR

Kui tilk Liheb silmast m66da, proovige uuesti.

Kui te kasutate Maxidexi rohkem Kui ette niihtud, loputage see silmast vilja sooja veega. Arge
pange silma rohkem tilku, enne kui on aeg manustada jairgmine plaaniparane annus.

Kui te unustate Maxidexi kasutada, jitkake alates jirgmisest annusest nii nagu plaanitud. Kui on
aga peaaegu kies aeg manustada jargmine annus, jatke unustatud annus vahele ja jitkake tavapérase

annustamisplaaniga. Kahekordset annust ei tohi manustada.

Kui te kasutate samaaegselt teisi silmatilku véi silmasalve, oodake enne iga jargmise ravimi
manustamist vihemalt 5 minutit. Silmasalvid manustatakse viimasena.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui avamiskindel rongas on pérast korgi eemaldamist lahti tulnud, vStke see enne ravimi kasutamist
pudeli kiiljest dra.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.



Sage (esineb 1 kuni 10 kasutajal 100st):
. ebamugavustunne silmas.

Aeg-ajalt (esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000st):

. silma pindmine pdletik;

. kuivsilmsus;

. sarvkesta pigmenteerumine;
. valgustundlikkus;

. hagune nidgemine;

. ebatavaline tunne silmas;
. suurenenud pisaraeritus;
. silmalau koorikud;

. silma siigelus;

. silma &rritus v3i punetus;
. halb maitse suus.

Lisaks on turuletulekujirgse kogemuse jooksul saadud teateid korvaltoimete kohta, mille
esinemissagedus on teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

. glaukoom;

. sarvkesta haavand;

. silmasisese rohu tdus;

. niagemise halvenemine;

. sarvkesta kahjustus;

. silmalau allavaje;

. silmavalu;

. pupilli laienemine;

. niagemise dhmastumine;

. Cushingi siindroom:;

. neerupealiste puudulikkus;

. allergia;

. pearinglus;

. peavalu;

. liigne karvakasv (eriti naistel);

. lihasnorkus ja lihaskadu;

. punakad armid kehatiive nahal;

. vererdhu tous;

. menstruatsiooni ebaregulaarsus vdi puudumine;
. valkude ja kaltsiumi taseme muutused teie organismis;
. pidurdunud kasv lastel ja teismelistel;

. tursed ja kehakaalu tous kehatiivel ja ndos (seda nimetatakse Cushingi siindroomiks) (vt 15ik 2

,Hoiatused ja ettevaatusabindud®).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Maxidexi siilitada

Mikrobioloogiline puhtus on tagatud, kui ravimit parast esmast avamist séilitada maksimaalselt 28
paeva temperatuuril 25°C, sellest erinevate ravimi séilitamisaegade ning -tingimuste eest vastutab
kasutaja. Kirjutage ravimipudeli avamise kuupiev allolevale reale.

Avatud: ...

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.



Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Mitte hoida kiilmkapis.

Hoida ravimit piistises asendis.

Hoida pudel tihedalt suletuna.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudelil ja pakendil.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Maxidex sisaldab

. Toimeaine on deksametasoon. 1 ml suspensiooni sisaldab 1 mg deksametasooni.

. Teised koostisosad on veevaba dinaatriumfosfaat (E339), poliisorbaat-80 (E433),
dinaatriumedetaat, naatriumkloriid, bensalkooniumkloriid, hiipromelloos
(hiidroksiipropiiiilmetiiiiltselluloos, E 464) ja puhastatud vesi. Ravimile on happesuse (pH
taseme) normaliseerimiseks lisatud viikestes kogustes sidrunhappe monohiidraati ja/voi
naatriumhiidroksiidi.

Kuidas Maxidex viilja néieb ja pakendi sisu

Maxidex on valgest kuni kahvatukollase virvuseni ldbipaistmatu suspensioon, mis ei sisalda
aglomeraate. Naturaalne madala tihedusega poliietiileenist (LDPE) pudel, mis on varustatud LDPE
tilgutiga ja valge juhuslikku avamist vélistava poliipropiileenist (PP) korgiga. Iga pudel sisaldab 5 ml
suspensiooni.

Miiiigiloa hoidja

SIA “Novartis Baltics”
Gustava Zemgala gatve 76
LV-1039 Riga

Lati

Tootja

s.a. ALCON-COUVREUR n.v.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Pédrnu mnt 141

11314 Tallinn

Eesti

Telefon: 663 0810

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2018.



