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I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

MAXIDEX 1 mg/ml acu pilieni, suspensija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml suspensijas satur 1 mg dexamethasonum.
Paligvielas: 1 ml suspensijas satur 0,01 mg benzalkonija hloridu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Acu pilieni, suspensija

MAXIDEX ir balta Iidz baldzeltena, nedzidra suspensija bez aglomeratiem.

4. KLINISKIE DATI
4.1. Indikacijas

Pret kortikosteroidiem jutigu konjunktivas, radzenes un acs prieksgjas dalas neinfekciozu iekaisumu
un alergisku stavoklu, arT pécoperacijas ickaisuma, arstésanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Okularai lieto$anai.

Lieto$ana pieaugu$ajiem, ari gados vecakiem pacientiem

Smaga vai akiita ickaisuma gadijuma sakuma deva ir viens vai divi pilieni slimas acs konjunktivas
maisina ik p&c 30—60 minttem.

Kad panakts uzlabojums, lietoSanas biezums jasamazina, lietojot pa vienam vai diviem pilieniem slimas
acs konjunktivas maisina ik péc 2—4 stundam.

P&c tam lietoSanas biezumu var samazinat [idz vienam pilienam tris Cetras reizes diena, ja tas ir
pietiekami iekaisuma kontroléSanai.

Ja tr1s Cetru dienu laika netiek panakta ievérojama uzlabosanas, papildus var sakt sist€misku vai
subkonjunktivalu terapiju.

Hroniska iekaisuma gadijuma deva ir pa pa vienam vai diviem pilieniem slimas acs konjunktivas maisina
ik p&c 3—6 stundam vai tik biezi, cik nepiecieSams.

Alergijas vai neliela iekaisuma gadijuma deva ir viens vai divi pilieni slimas acs konjunktivas maisina ik
pec tr1s, Cetram stundam, I1dz tiek panakta vélama iedarbiba.

Jaizvairas no priekslaicigas terapijas partraukSanas (sk. 4.4. sadalu).
Ieteicams regulari parbaudit acs ieksgjo spiedienu.

P&c zalu iepilinasanas ieteicams viegli aizspiest plakstinus un asaru kanalus. Tas lauj izvairities no
okulari lietotu zalu sistémiskas uzstksanas, tadejadi samazinot sistemisku blakusparadibu iesp&jamibu.

Ja vienlaikus tiek lietoti citi oftalmologiskie Iidzekli, starp zalu lietoSanu jaievéro 10—15 mintsu
intervals.



LietoSana bérniem
MAXIDEX dro$iba un efektivitate, lictojot to pediatrijas praks€, nav apstiprinata.

Lieto$ana pacientiem ar aknu un nieru darbibas traucéjumiem
Pettjumi par MAXIDEX lietosanu $ajas pacientu grupas nav veikti, tacu, nemot vera zemo
deksametazona sistemisko uzsuik$anos péc arigas lietosanas, devu pielagoSana nav nepiecieSama.

LietoSanas veids
Pirms zalu lietosanas pudelite kartigi jasakrata.

Lai izvairitos no pilinataja vai Skiduma infic€Sanas, jacensas neaizskart ar pudelites pipeti plakstinus,
adu ap acim vai citas virsmas.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret deksametazonu vai kadu no paligvielam.

Akiits virspusgjs keratits, kura izraisitajs ir herpes simplex, vaccinia vai varicella un citas radzenes un
konjunktivas virusu slimibas.

Acs mikobakteriju infekcijas, kuru izraisitaji ir skabes jutigi mikroorganismi Mycobacterium
tuberculosis, Mycobacterium leprae vai Mycobacterium avium, bet ne tikai.

Acu sénisSu slimibas.

Nearsteta, strutojosa acu infekcija, kura, tapat ka citas mikroorganismu izraisitas slimibas, kortikosteroidu
ietekme var tikt masketa vai saasinaties.

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Tikai okularai lietoSanai. Nav paredzets injekcijam vai lietoSanai iekskigi.

Jaievero 1pasa piesardziba, to lietojot saistiba ar herpes simplex antivirusu terapijas izraisitas stromas
keratita vai uveita arst€Sana; bitiska ir periodiska spraugas lampas mikroskopija. ( 2008. AHF,
oftalmologisko zalu fakti).

IlgstoSa vai parak bieza kortikosteroidu lietoSana var izraisit paaugstinatu acs ieks€jo
spiedienu/glaukomu, ka rezultata iespgjami redzes nerva bojajumi un redzes asuma un redzes lauka
defekti, ka art subkapsularas kataraktas veidoSanas.

Pret terapiju jutigiem pacientiem pat parasta deva var izraisit paaugstinatu acs iek$gjo spiedienu.

Ja 8is preparats ordinéts pacientiem ar glaukomu, terapijas ilgums nedrikst parsniegt divas nedglas,
iznemot gadijumus, kad ilgaka terapija ir attaisnojama; regulari jamera acs iek$€jais spiediens.

Ilgstosi lietojot kortikosteroidus, pastav Ipass radzenes sénisu infekcijas risks. Sénisu infekcijas
iespgjamiba jaapsver jebkuras pastavigas radzenes Ciilas gadijuma, lietojot kortikosteroidus. Iespg&jamas
arT sekundaras bakterialas acu infekcijas. Kortikosteroidu terapija var mask@et vai paasinat strutojosas
akutas infekcijas. Arigi lietojot kortikosteroidus tadu slimibu arsteSana, kuras izraisa radzenes vai skléras
biezuma samazinasanos, iesp&jama perforacija.

Nedrikst priekslaikus partraukt terapiju, jo strauja lielas devas lietotu kortikosteroidu terapijas
partrauksana var izraisit atkartotu acs ickaisumu.

Arigi lietoti kortikosteroidi acu apvidil un acu ziedes var paléninat radzenes briicu dzisanu.



Ta ka MAXIDEX acu pilienu suspensijas sastava par konservantu izmantots benzalkonija hlorids, tas var
radit acu kairindjumu un mainit kontaktlecu krasu. STiemesla de] pacientiem pirms MAXIDEX lietoSanas
jaiznem kontaktl€cas un pirms to ievietoSanas atpakal janogaida 15 minites.

4.5. Mijiedarbiba ar citiem medikamentiem un citi mijiedarbibas veidi
Nav veikti Ipasi MAXIDEX mijiedarbibas petijumi.

4.6. LietoSana griitniecibas un zidiSanas laika

Gritnieciba

Nav pietickamu datu par MAXIDEX lietoSanu griitniec€m. P&tijumi ar dzivniekiem ir uzradijusi
reproduktivu toksicitati (skatit sadalu 5.3 Pirmsklmiskie drosibas dati).

Nav ieteicams lietot MAXIDEX griitniecibas laika.

Zidisana

Sistemiski lietoti kortikosteroidi paradas mates piena daudzuma, kas var ietekmét ar kriiti barojamo
bérnu. Tacu ievadot argji, sistemiskas blakusparadibas ir nenozimigas. Nav zinams, vai argji lietojot
deksametazonu, tas izdalas mates piena. Tomér nevar izslégt risku ar kriiti barojamiem bérniem. Ir
japienem lemums, vai 1slaicigi partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturéties lietot terapiju ar
MAXIDEX, nemot véra ieguvumu b&rnam no baroSanas ar kriiti un ieguvumu no zalém sievietei.

4.7. letekme uz spéjam vadit transportlidzeklus un apkalpot tehniskas iekartas

Tapat ka lietojot jebkurus acu pilienus, iesp&jama Tslaiciga redzes miglo$anas vai citi redzes
traucgjumi. Ja pec zalu lietosanas rodas redzes migloSanas, pacientam pirms transportlidzekla
vadi$anas vai tehnisku iekartu apkalposanas janogaida, 11dz ta atkal noskaidrojas.

4.8. Blakusparadibas

Talak uzskaititas blakusparadibas, ko izraisa §1 vai cita argji lietojama steroida preparati, un tas ir
klasificetas saskana ar §adu principu: loti biezi sastopamas (> 1/10), biezi sastopamas (> 1/100 to
<1/10), retak sastopamas (>1/1000 to <1/100), reti sastopamas (=1/10 000 to <1/1000), loti reti
sastopamas (<1/10 000) vai nav zinamas (p&c pieejamajiem datiem nevar novertet). Katra
sastopamibas grupa blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Sistémas organu klasifikacija MedDRA ieteiktais termins (v. 11.1)
Pettijumi Retak: paaugstinats intraokularais spiediens
Nervu sistémas traucgjumi Nav zinams: reibonis

Biezi: radzenes trauma, sapes act

Retak: acs kairinajums

Reti: radzenes perforacija, subkapsulara katarakta,
glaukoma, redzes lauka defekts, pavajinats redzes
Redzes traucgjumi asums, acs alergija, acs nieze.

Loti reti: keratits, acs plakstina noslidésana,
midriaze, redzes diskomforts, anormala sajiita act
Nav zinams: radzenes erozija, radzenes krasosanas,
neskaidra redze, okulara hiperémija

Infekcijas un infestacijas Reti: acs infekcija (uzliesmojums vai sekundara).

4.9. Pardozeésana

Par pardoz&sanas gadijumiem nav zinots.
Pardozgjot MAXIDEX arigi, to var izskalot no acs ar remdenu Gdeni.



5. FARMAKOLOGISKIE DATI
5.1. Farmakodinamika

Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiski lidzekli; pretiekaisuma lidzekli; kortikosteroidi,
monopreparati.

ATK kods: SO1B AOI.

Kortikosteroidu efektivitate acs ickaisumu arst€Sana ir labi apstiprinata. Kortikosteroidu pretiekaisuma
darbiba pamatojas uz asinsvadu endot€lija §tinu adh&zijas molekulu — ciklooksigenazes I vai Il un
citokinu ekspresijas nomaksanu. ST iedarbiba nosaka samazinatu iekaisuma mediatoru izdali§anos un
cirkulgjoso leikocitu adhg&ziju pie asinsvadu endotglija, tadejadi kavejot to iekltsanu iekaisusajos acs
audos. Dekasmetazonam piemit izteikta pretickaisuma darbiba ar samazinatu mineralokortikoidu
iedarbibu salidzinajuma ar citiem kortikosteroidiem, un tas ir viens no spécigakajiem pretickaisuma
ltdzekliem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Petijuma par MAXIDEX acu pilienu suspensijas okularo pieejamibu p&c arigas okularas lietoSanas
piedalijas pacienti, kuriem tika veikta kataraktas ekstrakcija. Divu stundu laika tika sasniegta vidgja
koncentracija acs ieksgja skidruma — 30 ng/ml. P&c tam koncentracija samazinajas; eliminacijas pusperiods
bija 3 stundas.

Deksametazons tiek izvadits metabolisma cela. Apméram 60 % devas izdalas ar uriu 6-f3-
hidroksideksametazona veida. Urina nav konstatéts deksametazons nemainita veida. Eliminacijas
pusperiods plazma ir relativi neilgs — 3-4 stundas. Deksametazona saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir
aptuveni 77-84 %. Klirenss svarstas no 0,111 lidz 0,225 1/h/kg, un sadaliSanas tilpums svarstas no 0,576
lidz 1,15 Vkg. Deksametazona orala biopieejamiba ir apmeram 70 %.

5.3. Pirmskliniskie droSibas dati

Mutageneéze un karcinogenéze

Deksametazons bija negativs Ames testa, bet pozitivs in vitro hromosomu aberaciju testa ar cilvéka
periferaliem limfocitiem pie devam 10 un 100 pg/ml un in vivo mikrokodola testa pelém pie devam 1-
10 mg/kg".

Teratogenéze
Glikokortikoidu ievadiSana pirms atneSanas grisniem dzivniekiem tiek saistita ar vilka rikli un

izmainitu neirologisko attistibu, kas beigas noved pie kompleksi anormalas uzvedibas®.

Vietejas panesamibas un sistémiskas iedarbibas parbaude
Sistemiskas toksicitates profils deksametazonam ir labi izpétits, un sisteémisko iedarbibu iesp&jams
saistit ar nelidzsvarotu glikokortikoidu ietekmi®.

6. FARMACEITISKIE DATI
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogenfosfats (E339)
Polisorbats 80 (E433)
Dinatrija edetats

Natrija hlorids



Benzalkonija hlorids

Hipromeloze (hidroksipropilmetilceluloze) (E464)
Citronskabes monohidrats un/vai natrija hidroksids (pH Itmena pielagosanai)
Attirits iidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Glabasanas laiks

3 gadi.

Nelietot ilgak ka Cetras ned€las no pirmreizgjas atversanas.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira 11dz +25°C.

Nesasaldet.

Turiet pudeliti uz augsu.

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
Turiet pudeliti ciesi aizvertu.

6.5. Iepakojuma sastavs un ipasibas

Plastmasas pudelite (DROP-TAINER), kas sastav no zema blivuma polietiléna flakona ar pilinataju un
uzskriivéjama polipropiléna vacina.

Pieejami $adi iepakojuma lielumi: kartona karbinas pa vienai 5 ml pudelitei.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietg§jam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS IPASNIEKS
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