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INDLAGSSEDDEL : INFORMATION TIL BRUGEREN

MAXI D EX®1 mg/ml gjendraber, suspension

Dexamethason

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begy

*  Gem indlaegssedlen. Du kan f& brug for at laese den igen.
*  Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil vide.

at bruge

o Leegen har ordineret MAXIDEX® til dig personligt. Lad veere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de

samme symptomer, som du har.

* Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge MAXIDEX®
3. Sadan skal du bruge MAXIDEX®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

MAXIDEX® indeholder et binyrebarkhormon (kortikosteroid).

Det virker ved at dempe betendelseslignende tilstand (inflammation)
i ojet (haevelse, radme og irritation, der ikke skyldes bakterier, virus
eller svampe).

Du skal bruge MAXIDEX® mod beteendelseslignende tilstand (inflam-
mation) i gjet, som ikke skyldes bakterier, virus eller svampe.

Legen kan have givet dig MAXIDEX® for noget andet. Folg altid
leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE MAXIDEX®

Brug ikke MAXIDEX®
hvis du er overfglsom overfor dexamethason eller et eller flere af
de gvrige indholdsstoffer.

e hvis du har gjenbetendelse (infektion) som skyldes virus, bakteri-
er eller svampe.

e hvis du har en betendelse (infektion) eller skade i det yderste af
jets hornhinde.

Ver ekstra forsigtig med at bruge MAXIDEX®

Tal med lagen, inden du bruger MAXIDEX®
hvis du har, har haft eller nogen i din familie har gren steer (glau-
kom). Leegen vil vurdere om trykket i dit gje skal kontrolleres og
hvor ofte.

e hvis du har sukkersyge (diabetes). Trykket i gjet skal kontrolleres
ugentligt.

* hvis du har en lidelse, som medfarer udtynding af gjenvaev (horn-
hinde eller senehinde).

Vaer opmaerksom pa falgende
Hoj dosis eller langvarig brug ager risikoen for bivirkninger i gjet
f.eks. forhgjet tryk i gjet og gren ster samt optagelse af stoffet i
kroppen. Tal med leegen, hvis din tilstand ikke bliver bedre.

o MAXIDEX® kan undertrykke dit immunforsvar og gge risikoen for
betendelse (infektion) i gjet, herunder svampe- og virusinfektio-
ner. Tal med leegen.

e Hvis du har veeret behandlet for, eller er i behandling for en her-
pesinfektion i gjet, kan MAXIDEX® fa din herpessygdom til at blus-
se op eller blive veerre. Dine gjne skal regelmassigt undersoges
af legen.

e Du ma ikke stoppe pludseligt med at bruge MAXIDEX®, da det kan
medfare en opblussen af din sygdom. Tal med lzegen.

e Born og unge under 18 &r skal bruge MAXIDEX® sa kortvarigt som
muligt. Tal med leegen.

e Du skal undga at bruge kontaktlinser, nar du har en betendelses-
lignende tilstand (inflammation) i gjet.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medi-

cin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsé medicin, som ikke

er kobt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din leege, hvis du bruger

e gjendraber til at udvide pupillerne og som kan medfere aget tryk i
ojet (f.eks. atropin)

e medicin mod gren ster (glaukom).

Hvis du bruger mere end ét ojenpreeparat, sé vent mindst 5 minutter

mellem drypning med MAXIDEX® og det andet preeparat.

Graviditet og amning

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for

medicin.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun bruge MAXIDEX® efter aftale med laegen.

Amning

Hvis du ammer, m& du kun bruge MAXIDEX® efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

MAXIDEX® kan give slaret syn lige efter drypning. Vent med at kere bil

eller andet koretej samt betjene maskiner, indtil dit syn er klart igen.

Vigtig information om nogle af de @vrige indholdsstoffer i

MAXIDEX®

MAXIDEX® gjendraber indeholder benzalkoniumchlorid, et konserve-

ringsmiddel, som kan give irritation af gjnene og misfarve blgde kon-

taktlinser.

Undga kontakt med blade kontaktlinser.

3. SADAN SKAL DU BRUGE MAXIDEX®

Brug altid MAXIDEX® ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, s&

sparg legen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne: 1 drabe 3-6 gange om dagen.

1 alvorlige tilfeelde: 1 drabe hver time. Tal med legen.

Sadan skal du bruge MAXIDEX® korrekt
Vask hander og set dig foran et spejl.

2. Ryst flasken og skru laget af flasken.

3. Pas pa at flaskens spids ikke bergrer noget, da indholdet sa kan
blive forurenet.

4. Hold flasken med bunden i vejret mellem den ene hands tommel-
og langfinger.

5. Lan hovedet tilbage, og trek det nedre gjenldg nedad pa det
pageldende oje ved hjeelp af den anden hands pegefinger.

6. Hold spidsen af flasken teet hen til gjet, men uden at den bergrer
det. Tryk let pa flaskens bund med pegefingeren, s& draben falder
ned i spreekken mellem gjet og det nederste ojenlag.

7. Slip det nederste gjenldg og luk gjet i 2 minutter. Luk tarekanalen
ved at trykke let med fingeren pa gjenkrogen i 2 minutter. Dette
vil hjzelpe med at nedsette optagelse af MAXIDEX® i resten af
kroppen.

8. Hvis det andet pje ogsa skal behandles, gentages trin 5-7.

9. Skru laget pa flasken.

Hvis du har brugt for meget MAXIDEX®

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere

MAXIDEX®, end der star her, eller mere end laegen har foreskrevet, og

du foler dig utilpas. Tag pakningen med.

Der er ikke set tilfaelde af skader ved overdosering med MAXIDEX®.

Hvis du drypper for mange draber i gjet, skal du skylle gjet med rige-

ligt lunkent vand.

Hvis du har glemt at bruge MAXIDEX®

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke

om det. Men hvis det snart er tid til naeste dosis, skal du springe den

glemte dosis over og fortsette med den sadvanlige doseringsplan.

Brug aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at bruge MAXIDEX®

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med

legen.

Du ma ikke stoppe pludseligt med at bruge MAXIDEX®, da det kan

medfere en opblussen af din sygdom.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

MAXIDEX® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle

far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede.

e Smerter i gjet pga. skader pa hornhinden. Kontakt straks lege
eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede.

e Hovedpine, kvalme, synsnedsettelse og regnbuesyn pga. forhgjet
tryk i gjet (gren steer). Kontakt straks leege eller skadestue.

o Staerke smerter i gjet pga. hul pa hornhinden. Kontakt straks lege
eller skadestue.

o Gré staer (uklart syn). Kontakt laege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede.

e Qjensmerter.

e Svie ved drypning.

Ikke almindelige bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede.
o |rritation i gjet, rade gjne, beteendelse (infektion) i gjet.
o Forhgjet tryk i gjet ved gjenlegens maling.

Sjeeldne bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede.
o Qjenallergi, kige eller heevelse i gjet.

e Unormalt syn, uskarpt syn.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bli-
ver verre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er nvnt her.
Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Leegemiddel-
styrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine parg-
rende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

e Opbevar MAXIDEX® utilgaengeligt for bern.

e Duma kun bruge MAXIDEX® i 4 uger efter &bning.

e Brug ikke MAXIDEX® efter den udlgbsdato, der star p& pakningen.
Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljpet ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

MAXIDEX® 1 mg/ml gj

e Aktivt stof: Dexamethason

o Qvrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid (konserveringsmid-
del), polysorbat 80, dinatriumedetat, dinatriumphosphat, natrium-
chlorid, hypromellose, citronsyremonohydrat og/eller natrium-
hydroxid (til justering af surhedsgraden) og renset vand.

Udseende og pakningsterrelse

Udseende

MAXIDEX® er en uigennemsigtig veeske.

Pakningsstarrelse

5 ml plastflaske (DROPTAINER).
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MAXIDEX" 1 mg/ml, augndropar, dreifa

Dexametason

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. Pad getur valdid peim skada,

jafnvel pétt um sdomu sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli eda

ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

. Hvad er MAXIDEX® og vid hverju er pad notad
. Adur en byrjad er ad nota MAXIDEX®

. Hvernig 4 aé nota MAXIDEX®

. Hugsanlegar aukaverkanir

. Hvernig 4 ad geyma MAXIDEX®

. Adrar upplysingar

1. HVAD ER MAXIDEX® OG VIP HVERJU ER PAD
NOTAD

MAXIDEX® er eitt af kortisonlyfjum, sem notud eru
til ad draga ur bdélgu i fremri hluta augans.

MAXIDEX® inniheldur efnid dexametasén, sem er
svonefndur barksteri. Barksterar studla ad pvi ad
koma i veg fyrir eda draga Ur roda, bdlgu og eymslum
i auga.

2. ADUR EN BYRJAD ER AD NOTA MAXIDEX®

Ekki ma nota MAXIDEX®

- ef pu ert med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju
60ru innihaldsefni MAXIDEX®.

- ef pu ert med augnsjukdém af voldum sveppa,
veira eda berkla. Sé bakteriusyking einnig til stadar
skal jafnframt gefa syklalyf.

- ef pu ert med slimhimnubdlgu i auga eda bdlgu i
augnlokum pegar groftur er til stadar.

Gezeta skal sérstakrar variadar vié notkun MAXIDEX®
Lyfié inniheldur benzalkénklorid sem getur litad
mjukar augnlinsur og getur valdid ertingu i augum.
Taka & linsurnar Ur adur en lyfinu er dreypt i auga,
en setja ma peer aftur i 15 mindtum sidar.

Notkun annarra lyfja:

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita ef onnur lyf eru
notud eda hafa verid notud nyverid, einnig pau sem
fengin eru an lyfsedils.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins hja punguéum
konum. Leitadu rada hja leekni adur en pu notar
MAXIDEX® augndropa & medgdngu.

Brjostagjof

MAXIDEX® berst Gt i briostamjolk. Leitadu rada hja
leekni &8ur en pu notar MAXIDEX® augndropa samtimis
pvi sem pu hefur barn & brjésti.

Akstur og notkun véla

Eins og vid & um adra augndropa getur sjonin ordid
pokukennd um tima eftir ad MAXIDEX®er dreypt i
auga. Pess vegna att pu hvorki ad aka bifreid né
nota vélar fyrr en sjonin er aftur ordin skyr.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni
MAXIDEX®

MAXIDEX® inniheldur benzalkénklérid, rotvarnarefni,
sem getur valdid ertingu i augum.

Vitad er ad benzalkénklorié getur litad mjukar augn-
linsur.

3. HVERNIG A AD NOTA MAXIDEX®

Athugid ad laeknirinn getur avisad lyfinu til annarrar
notkunar og/eda i 66rum skammtasteerdum en
tilgreindar eru & fylgisedli. Fylgid alltaf fyrirmaelum
leeknisins og leidbeiningum sem fram koma &
aritunarmida apéteksins.

Leeknirinn akvedur pann skammt sem hentar pér
sérstaklega. Hrista & glasid fyrir notkun.

Notkunarleidbeiningar
MAXIDEX® augndropa & ad nota sem hér segir:

OO WN =

!

Pvodu pér um hendurnar adur en pu notar Iyfid.

Sestu fyrir framan spegil pannig ad pu sjair pad

sem pu gerir.

Hristu glasid vel adur en pu notar lyfid.

Skrufadu lokid af glasinu.

Geettu pess ad sprotinn (dropaskammtarinn) a

glasinu komist ekki i snertingu vid neitt, pvi pad

geeti leitt til pess ad innihaldid i glasinu mengist.

6. Hvolfdu glasinu og haltu pvi i annarri hendinni,
4 milli pumalfingurs og I6ngutangar.

7. Dragdu nedra augnlok sjika augans nidur med

visifingri hinnar handarinnar.
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8. Beindu dropasprota glassins ad auganu og sem
naest pvi, an pess ad snerta pad. Prystu laust
4 botninn & glasinu med visifingri pannig ad
tilsetladur fiéldi dropa falli nidur i bilid & milli
augans og augnloksins.

9. Slepptu nedra augnlokinu og lokadu auganu

1 - 2 mindtur til ad tryggja ad lyfid dreifist yfir

allt augad.

Eigi einnig ad medhondla hitt augad eru lidir 5

til 9 endurteknir. Skrufadu sidan lokid pétt a

glasid.

Ef steerri skammtur af MAXIDEX® en maelt er fyrir
um er notadur

Sé of stér skammtur settur { augad er haegt ad skola
hann Gr med volgu kranavatni.

Ef gleymist ad nota MAXIDEX®

Ef pu hefur gleymt ad nota lyfid einu sinni skaltu
nota pad strax og pu manst eftir pvi og halda
notkuninni sidan afram med edlilegum haetti. Sé
komié mjog naleegt pvi ad nota eigi lyfid aftur skalt
pu sleppa alveg peim skammti sem pu gleymdir. PG
matt aldrei tvofalda skammt til ad vinna upp
skammt sem gleymdist.

Ef haett er ad nota MAXIDEX®

Einkenni sykingar geta blossad upp aftur ef skyndilea
er haett ad medhdndla auga med stérum skdmmtum
af barksterum. Ekki haetta skyndilega ad nota lyfid
an samrads vid laekni. Laeknirinn gaeti radlagt pér ad
haetta medferd smam saman.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um &ll lyf getur MAXIDEX® valdid
aukaverkunum, p6 ekki hja &llum.

Pu getur fundid fyrir eftirffarandi aukaverkunum:
Algengar (feerri en 1 af 10 en fleiri en 1 af 100): Svidi
pegar dropunum er dreypt i augu, haekkadur prystingur
innan augans (vid langtimamedferd), skoddun &
hornhimnu.

Sjaldgeefar (feerri en 1 af 100 en fleiri en 1 af 1.000):
Veirusyking i augum, erting i augum, rodi i augum.
Mjég sjaldgeefar (feerri en 1 af 1.000): Gatmyndun
4 hornhimnu, starblinda, glaka, sjénsvidsskerding,
sjénskerding, versnun augnsykingar, skertur bati,
ofnaemi i augum, proti i augum, kladi i augum.
Oftar hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum
hja einstaklingum sem taka MAXIDEX®: horn-
himnufleidri, pokusyn og tilfinningu um adskotahlut
i auga.

Latid laekninn eda lyfijafreeding vita ef vart verdur vid
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli
eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast
alvarlegar.

5. HVERNIG A AD GEYMA MAXIDEX®
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota MAXIDEX® eftir fyrningardagsetninguna

sem tilgreind er & glasinu. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur pess manadar.

Geymid vid stofuhita. Glas sem buid er ad opna
hefur 4 vikna geymslupol.

6. ADRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur MAXIDEX®:

1 ml inniheldur:

Virkt efni: Dexametasén 1 mg.

Hjalparefni: Benzalkénklérié (rotvarnarefni), hypro-
mellésa, natriumklorid, tvinatriumfosfat, sitrénusyra
og/eda natriumhydroxid, natriumedetat, polysorbat
80 og seeft vatn.

10.

Markadsleyfishafi og framleidandi
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Umbod & islandi

K. Pétursson ehf.

Kristnibraut 29

113 Reykjavik

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur
i agust 2007.
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