VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Monopex 1 mg/ml silmétipat, liuos, kerta-annospakkaus

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml liuosta sisdltdd 1 mg deksametasonifosfaattia (deksametasoninatriumfosfaattina).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos, kerta-annospakkaus
Kirkas, variton tai vaaleanruskea liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Silmédn etuosan ei-infektiivisten tulehdustilojen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Monopex 1 mg/ml silmétipat, liuos, kerta-annospakkauksessa, annostellaan vain silmian.
Valmistetta saa kdyttdi vain silmélddkirin tiiviissd valvonnassa.

Annostus

Tavanomainen annostus on 1 tippa 4 - 6 kertaa pdivissé hoidettavaan silméén.

Vaikeissa tapauksissa hoito voidaan aloittaa tiputtamalla yksi tippa tunnin vilein. Suotuisan vasteen jilkeen
annosta pienennetiin yhteen tippaan neljin tunnin vilein. Hoito tulisi lopettaa annosta asteittain pienentéien
taudin uusiutumisen ehkéisemiseksi.

Hoidon kesto vaihtelee yleensd muutamasta pdivésti 14 vuorokauteen, joka on hoidon enimméiskesto.

Likkddt potilaat
Deksametasoni-siimétippojen kéytostd idkkailld on paljon kokemusta. Klimisten tutkimusten perusteella yllia
olevat annossuositukset sopivat myos tille potilasryhmélle.

Pediatriset potilaat

Monopex-silmétippojen turvallisuutta ja tehoa pediatristen potilaiden hoidossa ei ole varmistettu.
Lapsilla pitkdkestoista jatkuvaa kortikosteroidihoitoa on viltettdvé lisimunuaisen vajaatoiminnan vaaran
vuoksi (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Monopex on steriili linos, joka eisisdlld sdilytysainetta. Yhden kerta-annospakkauksen sisdltima livos on

kéytettava hoidettavaan silmddn/simiin heti avaamisen jilkeen. Vain yhtd kdyttokertaa varten. Mahdollinen
jalelle jadnyt liuos on hdvitettdva, koska valmiste ei sdily steriilind avatussa kerta-annospakkauksessa.



Potilasta on neuvottava:

- peseméiin kiddet hyvin ennen ldékkeen tiputtamista silmién,

- valttimadn koskettamasta tippakérjelld siimdé tai silméluomia,
- havittimaén kerta-annospakkaus kayton jalkeen.

Systeemistd imeytymistd voidaan viahentdd kdyttdmalld nasolakrimaalista okkluusiota.
4.3 Vasta-aiheet

- Silmétulehdukset, joihin antimikrobihoito ei tehoa, kuten:
e akuutti mirkivd bakteeri-infektio, mukaan lukien Pseudomonas- ja mykobakteeri-infektiot,
e sieni-infektiot,
e epiteliaalinen herpes simplex -keratiitti (keratitis dendritica), vaccinia, varicella zoster ja
useimmat muut virusten aiheuttamat sarveis- ja sidekalvosairaudet,
e ameban aiheuttama sarveiskalvotulehdus
- Sarveiskalvon perforaatio, haavauma tai vamma ja heikko epitelisaatio (ks. myds kohta 4.4),
- Todettu glukokortikoidien kéyttdon littyvd kohonnut silmédnpaine
- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Paikallisesti kéytettidvid steroideja ei koskaan saa kiyttdd, jos potilaalla on diagnosoimaton punainen silma.

Potilaita on seurattava sddnnollisesti deksametasonihoidon aikana. Pitkdaikainen kortikosteroidihoito voi
aiheuttaa okulaarista hypertensiota / glaukoomaa (etenkin jos steroidien kdyttdon on aiemmin liittynyt
siménpaineen kohoamista tai jos potilaalla on siménpainetta tai glaukooma) seké kaihin muodostumista,
etenkin lapsille ja idkkéille potilaille.

Kortikosteroidien kdyton yhteydessd voi myds ilmetd opportunistisia simdinfektioita, mikd johtuu elimistén
oman vasteen heikkenemisesté tai haavan paranemisen viivdstymisestd. Lisdksi paikallisesti silmiin
kaytettavat kortikosteroidit voivat edistdd, pahentaa tai peittdd opportunististen silmidinfektioiden merkkejé ja
oireita.

Paikallista steroidihoitoa voi kdyttdd infektoituneeseen simédn vain spesifisen antibioottihoidon yhteydessé.
Siméaladkirin on tarkkailtava tdllaisia potilaita huolellisesti ja sédénnollisesti.

Tiettyjen tulehdustilojen, kuten episkleriitin, hoitoon kiytetddn ensisijaisesti tulehduskipulddkkeitd.
Deksametasonia kiytetdédn vain, jos tulehduskipulddkkeiden kdytto on vasta-aiheista.

Potilaille, joilla on sarveiskalvon haavauma, saa yleensé antaa paikallisesti kidytettivad deksametasonia vain
tapauksissa, joissa haavauman viivdstyneen paranemisen pdéasiallisena syynd on tulehdus ja kun spesifinen
etiologinen hoito on jo madratty. Silmédlddkirin on tarkkailtava téllaisia potilaita huolellisesti ja
saannollisesti.

Sarveis- tai kovakalvon oheneminen saattaa lisdtd perforaatioiden vaaraa kortikosteroidien
paikallisen kdyton yhteydessa.

Tama lddkevalmiste siséltdd 80 pg fosfaatteja per tippa. Sarveiskalvon siirtoleikkausta ndkokyvyn
palauttamiseksi vaativaa sarveiskalvon kalkkeutumista on raportoitu potilailla, jotka ovat saaneet fosfaatteja
sisdltdvid silmaladkkeitd, kuten Monopex-silmétippoja. Sarveiskalvon kalkkeutumisen ensioireiden
ilmaantuessa hoito on lopetettava ja potilaalle on maarattdva fosfaatiton lddkevalmiste.

Takakapselinalaista kaihin muodostumista saattaa esiintyd kumulatiivisilla deksametasoniannoksilla.
Diabeetikot ovat myds alttimpia takakapselinalaisen kaihin muodostumiselle paikallisesti kdytettdvéin
steroidihoidon jilkeen.



Paikallisesti kdytettdvien steroidien kdyttoa allergisessa sidekalvotulehduksessa suositellaan vain, jos
allerginen sidekalvotulehdus on vaikea ja tavanomainen hoito ei tehoa. Kéyton on myos oltava
lyhytkestoista.

Simédédn kdytettdvin intensiivisen tai pitkdaikaisen, jatkuvan deksametasonihoidon jilkeen voi esiintyé
systeemiseen imeytymiseen littyen Cushingin oireyhtyméi ja/tai lisimunuaistoiminnan lamaantumista niille
alttillla potilailla, kuten lapsilla ja potilailla, jotka saavat CYP3A4-estéjihoitoa (mukaan lukien ritonaviiria ja
kobisistaattia). Téllaisissa tapauksissa hoito on keskeytettdva véhitellen.

Nikohéirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kéytettidvien kortikosteroidien kdyton yhteydessd saatetaan imoittaa
nékohdirioistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten nddn hdmértymisté tai muita nikohéiriditd, potilas on
ohjattava silmélddkarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai
harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai
topikaalisten kortikosteroidien kayton jalkeen.

Piilolinssien kéyttdd on viltettidvé kortikosteroideja siséltdvin silmétippahoidon aikana.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.

Jos potilas kayttdad samanaikaisesti muita silmétippavalmisteita, niiden kdyton vililld on pidettiva 15
minuutin tauko.

Pinnallista stromaalista kalsiumfosfaatin saostumista sarveiskalvon pintaan on todettu steroidien ja
beetasalpaajien samanaikaisessa paikallisessa kdytossa.

CYP3A4n estdjit estéjilli (mukaan lukienkuten ritonaviiri ja kobisistaatti): Voivat pienentéé
deksametasonin puhdistumaa, mikd johtaa vaikutusten voimistumiseen ja lisémunuaistoiminnan
lamaantumiseen/Cushingin oireyhtymddn. Samanaikaista kayttod on viltettava, ellei hyoty ole suurempi kuin
lisddntynyt systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin potilaita on seurattava systeemisten
kortikosteroidivaikutusten varalta.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Monopex 1 mg/ml silmétippojen kéytostd raskauden aikana ei ole riittdvésti tietoa, jotta voitaisiin arvioida
mahdolliset haitalliset vaikutukset. Kortikosteroidit ldpdisevit istukan. Teratogeenisid vaikutuksia on
havaittu eldimilld (ks. kohta 5.3). Talld hetkelld ei kuitenkaan ole viitteitd ihmiseen kohdistuvista
teratogeenisistd vaikutuksista. Suurten kortikosteroidiannosten systeemisen kiyton jilkeen vaikutuksia
sikidon/vastasyntyneeseen on kuvattu (kohdunsisdisen kasvun hidastumista, lisimunuaiskuoren
suppressiota). Niitd vaikutuksia ei kuitenkaan ole raportoitu silmiin kiytettdessa.

Varotoimenpiteend Monopex 1 mg/ml simétippojen kayttod raskauden aikana kannattaa valttda.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykoé tdmé lidke rintamaitoon. Deksametasonin kokonaisannos on kuitenkin pieni. Tasti

syystd Monopex 1 mg/ml silmétippoja voi kdyttda rintaruokinnan aikana.

Hedelmallisyys
Monopex 1 mg/ml silmétippojen mahdollisia vaikutuksia hedelméllisyyteen ei tunneta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty.



Kuten kaikkien silmétippojen kdyton yhteydessd, ohimenevd nddn hdmértyminen tai muut ndkohdiriét voivat
vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Jos ndon hdmértymistd esiintyy, potilaan on odotettava ndon
kirkastumista ennen ajamista ja koneiden kayttod.

4.8 Haittavaikutukset

Umpieritys:
- Esiintymistiheys tuntematon:

Cushingin oireyhtyma, lisimunuaistoiminnan lamaantuminen* (ks. kohta 4.4)

Silmiit:
- Hyvin yleiset (>1/10):

Silmédnpaineen kohoaminen*
- Yleiset (>1/100, <1/10):

Epdmukava tunne*, drsytys*, polttelu*, pistely*, kutina* ja nddn himértyminen (ks. my6s kohta 4.4)*.
- Melko harvinaiset (>1/1 000, <1/100):

Allergiset reaktiot ja yliherkkyysreaktiot, viivdistynyt haavan paraneminen, subkapsulaarisen kaihin
muodostuminen®, opportunistiset infektiot, glaukooma*.

- Hyvin harvinaiset (<1/10 000, mukaan lukien yksittdiset raportit):

Sidekalvotulehdus, mydriaasi, kasvojen turvotus, riippuluomi, kortikosteroidien kadyttoon littyvd uveiitti,
sarveiskalvon kalkkeutuminen, kiteinen keratopatia, muutokset sarveiskalvon paksuudessa*, sarveiskalvon
turvotus, sarveiskalvon haavaumat ja sarveiskalvon perforaatio.

* Ks. kohta Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Silmédnpaineen kohoamista, glaukoomaa ja kaihia voi imetd. Pitkdaikainen kortikosteroidihoito voi aiheuttaa
okulaarista hypertensiota / glaukoomaa (etenkin jos steroidien kdyttoon on aiemmin littynyt silmdnpaineen
kohoamista tai jos potilaalla on kohonnut silménpaine tai glaukooma) seké kaihin muodostumista. Lapset ja
iakkddt voivat olla erityisen alttiita steroidien aiheuttamalle silmédnpaineen kohoamiselle (ks. kohta 4.4).
Paikallisen kortikosteroidin aiheuttama silmdnpaineen kohoaminen ilmenee yleensi kahden ensimméisen
hoitoviikon aikana (ks. kohta 4.4.).

Diabeetikot ovat myds alttimpia takakapselinalaisen kaihin muodostumiselle paikallisesti kdytettdvin
steroidihoidon jilkeen.

Epdmukavaa tunnetta, drsytysté, polttelua, pistelyd, kutinaa ja nddn hdmértymistd voi ilmetd heti
simétippojen tiputuksen jilkeen. Oireet ovat yleensé lievid ja ohimenevid, eikéd nithin Lity seurauksia.
Sarveiskalvon ohenemista aiheuttavissa sairauksissa paikallinen steroidien kdytto voi aiheuttaa perforaatiota
(ks. kohta 4.4). Jos valmistetta kdytetdin tiheddn, systeemisestd imeytymisesté johtuvaa lisimunuaisen
vajaatoimintaa voi ilmetd (ks. myos kohdat 4.2 ja 4.4).

Kalsiumin kertymistd sarveiskalvoon on raportoitu hyvin harvoin kéytettidessé fosfaattia sisiltavid
simétippoja niille potilaille, jolla on merkittdvésti vaurioituneet sarveiskalvot.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus

Paikallisen yliannostuksen jilkeen hoito on lopetettava. Jos arsytys pitkittyy, silmit on huuhdeltava steriililla
vedell4.

Vahingossa nautitun Iddkeaineen aiheuttamia oireita ei tunneta. Kuten muidenkin kortikosteroidien
yliannostuksen yhteydessi, lddkari voi harkita mahahuuhtelua tai oksennuttamista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmétautien lidkkeet, tulehdusldadkkeet, kortikosteroidit, ATC-koodi: SO1B
A01

Deksametasoninatriumfosfaatti on deksametasonin vesiliuokoinen epéorgaaninen esteri. Se on synteettinen
kortikosteroidi, jolla on tulehdusta ja allergiaa lievittdva vaikutus. Deksametasoni lievittdd tulehdusta
voimakkaammin kuin hydrokortisoni (noin 25:1) ja prednisoloni (noin 5:1).

5.2 Farmakokinetiikka

Hydrofiilisten ominaisuuksiensa ansiosta deksametasoninatriumfosfaatti ei juurikaan imeydy sarveiskalvon
ehjin epiteelin Iapi.

Silmén ja nenidn limakalvojen kautta tapahtuneen imeytymisen jilkeen deksametasoninatriumfosfaatti
hydrolysoituu deksametasoniksi.

Deksametasonija sen metaboliitit eliminoituvat pddasiassa munuaisten kautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Mutageenisuus ja tuumorige enisuus
Nykytietojen mukaan glukokortikoideilla ei ole klinisesti merkittdvid genotoksisia ominaisuuksia.

Reproduktiotoksisuus

Eldimilld tehdyissa tutkimuksissa kortikosteroidien on havaittu aiheuttavan sikididen resorptiota ja
suulakihalkioita. Kaniinilla kortikosteroidit ovat aiheuttaneet sikididen resorptiota ja monia péén, korvien,
jasenten ja suulaen poikkeavuuksia.

Kohdunsisdisen kasvun hidastumista ja muutoksia keskushermoston toiminnallisessa kehityksessad on myds
raportoitu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Dinatriumedetaatti
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Natriumkloridi

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Pussin avaamisen jilkeen:

Suojapussi, jossa on 5 tai 10 kerta-annospakkausta: kerta-annospakkaukset on kiytettdva 15 vuorokauden

kuluessa.

Kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen: kiytettdva vilittoméasti. Hévitd kerta-annospakkaus heti kdyton
jalkeen.

6.4  Siilytys
Séilytd kerta-annospakkaukset suojapussissa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,4 mln kerta-annospakkaus LDPE-pussissa; kotelossa on 10, 20, 30, 50 tai 100 kerta-annospakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

30625

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

28.02.2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.08.2021



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Monopex 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 1 mg dexametasonfosfat (som dexametasonnatriumfosfat).

For fullstindig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning, endosbehéllare.
Klar, farglos till ljust brun I6sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For behandling av icke-infektiosa inflammatoriska tillstdnd i 6gats frimre segment.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Monopex 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehallare, dr endast avsett for anvindning i 6gonen.

Detta lakemedel ska endast anvéndas under noggrann dvervakning av en dgonlikare.

Dosering
Standarddoseringen dr 1 droppe 46 génger dagligen i det 6ga som ska behandlas.

I svara fall kan behandling paborjas med 1 droppe varje timme men doseringen ska reduceras till en droppe
var fjirde timme nér gynnsam effekt har uppnatts. Stegvis nedtrappning rekommenderas for att undvika
aterfall.

Behandlingstidens lingd kan generellt stracka sig fran ndgra dagar till maximalt 14 dagar.

Aldre patienter
Stor erfarenhet finns fran anvindning av dexametason 6gondroppar till dldre patienter. Ovanstdende
doseringsrekommendationer aterspeglar de kliniska data som erhallits for dessa.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for barn har inte faststéllts.

Kontinuerlig langtidsbehandling med kortikosteroider ska undvikas till barn pa grund av risken for hamning
av binjurefunktionen (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt

Monopex ér en steril 16sning som inte innehaller nagot konserveringsmedel. Losningen i en endosbehéllare
ska anvéndas omedelbart efter 6ppnandet for behandling av det sjuka 6gat/dgonen. Endast for engéngsbruk:
eftersom sterilitet inte kan bibehéllas efter att endosbehallaren har ppnats, ska eventuellt Gverbliven 16sning
kastas omedelbart efter behandlingen.




Patienterna ska instrueras att:
- tvitta sina hidnder noga fore anviandningen,
- undvika kontakt mellan droppspetsen pa behéllaren och 6gat eller 6gonlocket,
- kasta endosbehallaren efter anvéndning.

Nasolakrimal ocklusion genom kompression av tdrkanalerna kan reducera systemisk absorption.
4.3 Kontraindikationer

- Ogoninfektioner som inte behandlas med antibiotika, sisom:
e Akuta purulenta bakterieinfektioner omfattande Pseudomonas- och mykobakterieinfektioner
e Svampinfektioner
e Epitelial herpes simplexkeratit (dendritsk keratit), vaccinia, varicella zoster och de flesta andra
virusinfektioner i kornea och konjunktiva
e Amobakeratit
- Perforation, ulceration och skador pd hornhinnan med ofullstindig epitelialisering (se &ven avsnitt
4.4),
- Kénd glukokortikoidsteroidinducerad okuldr hypertoni,
- Overkinslighet mot det aktiva innehallsimnet eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Lokala steroider ska aldrig ges i fall av odiagnostiserat rott dga.

Patienter ska foljas med tdta intervall under behandling med d6gondroppar innehallande dexametason.
Léngvarig anvindning av kortikosteroider kan leda till okuldr hypertoni/glaukom (sdrskilt hos patienter som
tidigare utvecklat intraokuldr tryckstegring i samband med steroidbehandling eller hos patienter med
befintlig intraokuldr tryckstegring eller glaukom) och dven till kataraktbildning, séirskilt hos barn och &ldre.

Anvindning av kortikosteroider kan dven leda till opportunistiska 6goninfektioner pa grund av himning av
vardrespons eller pa grund av fordrojd lakning. Kortikosteroider som anvinds lokalt i 6gat kan dessutom
frimja, forvarra eller maskera tecken och symptom pa opportunistiska 6goninfektioner.

Patienter med dgoninfektion ska bara erhalla lokal steroidbehandling nér infektionen har kontrollerats med
effektiv antibiotikabehandling. Sadana patienter ska foljas noga och regelbundet av en 6gonspecialist.

Vid vissa inflammatoriska tillstind sasom episklerit &r NSAID forsta linjens behandling. Dexametason ska
anviandas endast om NSAID é&r kontraindicerade.

Patienter med hornhinnesar bor generellt inte erhalla lokalt dexametason utom nér inflammationen &r
huvudorsak till den forsenade likningen och nér limplig etiologisk behandling redan har forskrivits. Sddana
patienter ska foljas noga och regelbundet av en 6gonspecialist.

Fortunning av hornhinnan och dgonvitan kan oka risken for perforationer vid behandling med lokala
kortikosteroider.

Detta likemedel innehaller 80 pg fosfat per droppe. Hornhinneférkalkning som kréver
hornhinnetransplantation for att dterstélla synformagan har rapporterats hos patienter som behandlats med
Ogonpreparat innehallande fosfat, sésom Monopex. Vid forsta tecknet pa4 hornhinneforkalkning ska
preparatet sittas ut och patienten sittas 6ver pa ett fosfatfritt preparat.

Bakre subkapsulir katarakt kan férekomma vid kumulativa doser av dexametason.
Diabetiker dr ocksé mer benédgna att utveckla subkapsulir katarakt efter administrering av lokala steroider.



Anvéndning av lokala steroider vid allergisk konjunktivit rekommenderas bara i svara fall av allergisk
konjunktivit som inte svarar pa standardbehandling och endast under en kort tidsperiod.

Cushings syndrom och/eller binjuresuppression som &r forknippat med systemisk absorption av okulart
administrerad dexametason kan uppkomma efter intensiv behandling eller langtidsbehandling hos
predisponerade patienter, inkluderat barn och patienter som behandlas med CYP3A4-hidmmare (sdsom
ritonavir och kobicistat). I dessa fall ska behandlingen séttas ut gradvis.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvéindning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor man remittera patienten till en
oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sillsynta sjukdomar
sésom central seros korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvindning av systemiska och
topiska kortikosteroider.

Anvindning av kontaktlinser under lokalbehandling med kortikosteroid-6gondroppar ska undvikas.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Vid samtidig behandling med andra 6gondroppar ska instillationer goras med ett mellanrum pa 15 minuter.
Ytliga stromala korneala utfillningar av kalciumfosfat har rapporterats vid kombinations-behandling med
kortikosteroider och lokala beta-blockerare.

CYP3A4-hdmmare (sdsom ritonavir och kobicistat): kan minska dexametasonclearance, vilket leder till
okade effekter och binjuresuppression/Cushings syndrom. Kombinationen ska undvikas férutom om nyttan
uppvéger den Okade risken for systemiska kortikosteroid-biverkningar; i detta fall ska patienter uppfoljas for
systemiska kortikosteroidbiverkningar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Otillrickliga data finns tillgéingliga angdende anvdndningen av Monopex 1 mg/ml 6gondroppar under
graviditet for att bedoma eventuella skadliga effekter. Kortikosteroider passerar placenta. Teratogena effekter
har observerats hos djur (se avsnitt 5.3). Det finns emellertid inga bevis for att teratogena effekter induceras
hos méinniska. Efter systemisk anvindning av kortikosteroider, i hogre doser, har effekter pa ofédda/nyfodda
(intrauterin tillvixthdmning, binjurebarkssuppression) rapporterats. Dessa effekter har emellertid inte
rapporterats vid okuldr anvindning.

Som en forsiktighetsatgird ar det darfor bist att undvika anvindning av Monopex 1 mg/ml 6gondroppar
under graviditet.

Amning
Det ér inte kidint om Monopex passerar dver i modersmjolk. Den totala dosen av dexametason dr emellertid
lag. Monopex 1 mg/ml 6gondroppar kan dérfor anvindas under amning.

Fertilitet
Det finns inga data om eventuell effekt av Monopex 1 mg/ml pé fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier av effekter pa formaga att kora bil och anvidnda maskiner har gjorts.

Sésom for andra 6gondroppar kan tillfallig dimsyn eller andra synstérningar som kan paverka féormagan att
framfora fordon eller anvinda maskiner uppsta. Patienten bor darfor instrueras att inte kora bil eller anvdnda
maskiner innan normal synformaga aterfatts.



4.8 Biverkningar

Endokrina syste met:

- Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
Cushings syndrom, binjuresuppression*
(se avsnitt 4.4)

Ogon:

- Mycket vanliga (>1/10): Intraokulér tryckstegring®.

- Vanliga (=1/100, <1/10): Obehag*, irritation*, sveda*, stickning®, klada* och dimsyn*
(se dven avsnitt 4.4).

- Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100): Allergiska reaktioner och dverkénslighetsreaktioner, fordrojd

sarlikning, bakre kapsuldr katarakt™, opportunistiska
infektioner och glaukom™.

- Mycket séllsynta (<1/10 000, inkluderande enstaka rapporter):
Konjunktivit, mydriasis, ansiktsédem, ptos,
kortikosteroidinducerad uveit, hornhinneforkalkning, kristallin
keratopati, fordndringar av hornhinnans tjocklek*, 6dem pa
hornhinnan, sar pa hornhinnan, perforation av hornhinnan.

*se avsnitt Beskrivning av utvalda biverkningar

Beskrivning av utvalda biverkningar

Intraokulér tryckstegring, glaukom och katarakt kan féorekomma. Léngvarig anviandning av kortikosteroider
kan leda till okulidr hypertoni/glaukom (sdrskilt hos patienter som tidigare utvecklat intraokulér tryckstegring
1 samband med steroidbehandling eller hos patienter med befintlig intraokulir tryckstegring eller glaukom)
och dventill kataraktbildning. Barn och dldre patienter kan vara séirskilt kinsliga for intraokuldr
tryckstegring i samband med steroidbehandling (se avsnitt 4.4).

Intraokulér tryckstegring som orsakas av lokal anvindning av kortikosteroider har vanligen observerats inom
de tvé forsta behandlingsveckorna (se avsnitt 4.4).

Diabetiker dr ocksé mer benédgna att utveckla subkapsulir katarakt vid lokal anvéndning av steroider.
Obehag, irritation, sveda, stickning, kldda och dimsyn forekommer ofta omedelbart efter instillation. Dessa
biverkningar &r vanligen milda och dvergdende och utan konsekvenser.

Vid sjukdomar som ger fortunning av hornhinnan kan lokal anvéndning av steroider i vissa fall leda till
perforation (se avsnitt 4.4).

Héamning av binjurefunktionen som dr forknippad med systemisk absorption av likemedlet kan férekomma
om dropparna appliceras med tita intervaller (se dven avsnitt 4.2 och 4.4).

Mycket sdllsynta fall avinlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid anvédndning av
fosfatinnehdllande 6gondroppar hos vissa patienter med allvarligt skadad hornhinna.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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http://www.fimea.fi/

4.9 Overdosering

I hindelse av lokal 6verdosering ska behandlingen avbrytas. Vid fall av langvarig irritation, ska 6gat/6gonen
skoljas med sterilt vatten.

Symptomen vid oavsiktlig fortiring dr ej kinda. Som for andra kortikosteroider bor likaren emellertid
overviga magpumpning eller framkallad krakning.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, antiinflammatoriska medel, kortikosteroider, ATC-
kod: SO1BAO1

Dexametasonnatriumfosfat dr en vattenloslig oorganisk ester av dexametason. Det dr en syntetisk
kortikosteroid med antinflammatorisk och antiallergisk verkan. Dexametason har en kraftigare
antiinflammatorisk verkan jamfort med hydrokortison (cirka 25:1) och prednisolon (cirka 5:1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Pa grund av dess hydrofila egenskaper absorberas dexametasonnatriumfosfat knappast genom det intakta
epitelet i hornhinnan.

Efter absorption genom 6gon- och nédsslemhinnan hydrolyseras dexametasonnatriumfosfat i kroppen till
dexametason.

Diérefter elimineras dexametason och dess metaboliter via njurarna.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Mutagen och cancerframkallande potential
Nuvarande fynd ger inga indikationer pa kliniskt relevanta genotoxiska egenskaper hos glukokortikoider.

Reproduktionstoxicitet

I djurforsok har kortikosteroider visats fororsaka fetal resorption och gomspalt. Hos kanin har
kortikosteroider fororsakat fetal resorption och multipla avvikelser i huvud, 6ron, armar, ben och gom.
Dérutover har intrauterin tillvixthimning och fordndringar pa den funktionella utvecklingen av det centrala
nervsystemet rapporterats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Dinatriumedetat

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
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3ar.

For skyddspése med 5 eller 10 endosbehéllare: anvdand endosbehallarna inom 15 dagar efter det forsta
Oppnandet av pasen.

Efter 6ppnandet av endosbehallaren: anvind endosbehéllaren omedelbart och kasta bort den efter
anvandning.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvara endosbehallarna i pasen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

04 ml i endosbehallare av LDPE forpackad i dospésar:
Kartonger med 10, 20, 30, 50 eller 100 endosbehillare.

Alla forpackningsstorlekar kommer eventuellt inte att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Laboratoires THEA
12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30625

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

28.02.2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.08.2021
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