Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Monopex 1 mg/ml silmiitipat, liuos, kerta-annos pakkaus
deksametasonifosfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldikkeen kiyttimisen, silli se siséiltéis sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavid, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Monopex on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Monopex-silmétippoja
Miten Monopex-silmétippoja kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Monopex-silmétippojen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e e

1.  Miti Monopex on ja mihin siti kiyte tiin

Monopex on silmétippavalmiste kerta-annospakkauksessa. Se sisdltdé vaikuttavana aineena deksametasonia,
joka on tulehdusoireita lievittiva kortikosteroidi.

Monopex-silmitippoja kéytetddn silmétulehduksen hoitoon.

Silmédssa ei saa olla infektiota (silmd punoittaa, siitd tulee eritettd tai se vuotaa). Jos on tarvetta hoitaa
infektoitunutta silmdd, on kdytettdva yhdistelmahoitoa (ks. kohta 2).

Deksametasonia, jota Monopex siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytat M onopex-silmitippoja

Ali kaﬂa Monopex-silmiétippoja
jos sinulla on bakteerin (akuutti mérkiva tulehdus), sienen, viruksen (herpesvirus, rokotevirus, varicella
zona -virus) tai ameban aiheuttama silméitule hdus

- jos sinulla on sarveiskalvon vaurioita (reikd, haavauma tai huonoon paranemiseen littyvd vaurio)

- jos silménpaineesi on kohonnut glukosteroidien kaytén vuoksi (erés kortikosteroidien ryhma)

- jos olet allerginen de ksame tasoninatriumfos faatille tai Monopex-siimétippojen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Monopex-siimétippoja.
EI SAA ANTAA INJEKTIONA EIKA NIELLA
Valta koskettamasta tippakdrjelld silmia tai silmidluomea.
e  Monopex-silmitippojen kéyton aikana silmét on tutkittava tiheésti ja erityisesti:
- lapsilla ja idkkailld. Tihedmpid silmékontrolleja suositellaan.
- jos sinulla on simidinfektio. Kéytd Monopex-silmétippoja vain antibiootin kanssa.
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- jos sinulla on sarveiskalvon haavauma. Ali kiyti paikallista deksametasonihoitoa eli Monopex-
silmétippoja, ellei haavauman viivdstyneen paranemisen péddasiallisena syynd ole tulehdus.
- jos simdnpaineesi on kohonnut. Jos sinulla on esiintynyt haittavaikutuksia paikallisten
steroidien kdyton yhteydessé ja niiden seurauksena silminpaineen kohoamista, sinulla on
suurentunut riski silminpaineen kohoamiseen Monopex-hoidon aikana.
- jos sinulla on glaukooma (silmédnpainetauti).
Lapset: Jatkuvaa pitkdkestoista hoitoa pitdd valttaa.
Vaikea allerginen sidekalvotulehdus: jos sinulla on vaikea allerginen sidekalvotulehdus, johon
tavanomainen hoito ei tehoa, kiaytd Monopex-silmitippoja vain lyhytkestoisesti.
e Diabetes: jos sinulla on diabetes, kerro siitd simélaédkarille.
Punainen silmi: jos sinulla on diagnosoimaton punainen silmi, dld kaytd Monopex-silmétippoja.
o Piilolinssit: viltd piilolinssien kayttod Monopex-hoidon aikana.

Keskustele ladkarin kanssa, jos vartalolla ja kasvoilla esiintyy turvotusta ja pyoristymistd, silli ndmé ovat
yleensd Cushingin oireyhtymén ensioireita. Lisdmunuaistoiminta voi lamaantua, kun pitkdaikais- tai
intensiivihoito Monopex-silmétipoilla lopetetaan. Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin lopetat hoidon.
Néma riskit koskevat etenkin lapsia ja potilaita, joita hoidetaan ritonaviiri- tai kobisistaattiladkkeill.

Ota yhteyttd laédkariin, jos sinulla esiintyy nddn hdmértymistd tai muita ndkohairioita.

Muut Liéike valmisteet ja Monopex
Jos kdytdt jotakin muuta silméén annosteltavaa lidkettd, pidd 15 minuutin tauko niiden annostelun valilli.

Kerro ladkarille, jos kdytit ritonaviiria tai kobisistaattia, silli se voi suurentaa veren
deksametasonipitoisuutta.

Kalsiumfosfaatin saostumista sarveiskalvon pintaan on todettu paikallisten steroidien ja beetasalpaajien
samanaikaisessa kaytossa.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettidin kdyttdnyt tai saatat
kéyttdd muita lddkkeitd.

Raskaus jaimetys

e Monopex-silmétippojen kaytdstd raskauden aikana ei ole riittdvésti tietoa, jotta voitaisiin arvioida
mahdolliset haittavaikutukset.
Tamén vuoksi Monopex-silmitippojen kayttod raskauden aikana ei suositella.

o Ei tiedetd, erittyykd tdma lddke rintamaitoon.
Deksametasonin kokonaisannos on kuitenkin pieni. Tésti syystd Monopex-silmétippoja voi kayttaa
imetyksen aikana.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kuten kaikkien silmédtippojen kéyton yhteydessd, ohimenevd ndén himartyminen tai muut ndkohdiriot voivat
vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kiyttokykyyn. Ali aja #liki kiyti koneita ennen kuin nékdsi on
kirkastunut.

Lééke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Monopex sisiltii fos faatte ja
Jokainen tippa tatd valmistetta sisdltdd 80 mikrogrammaa fosfaatteja.



3. Miten Monopex-silméitippoja kéyte tiin

Annostus
Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.
Suositeltu annos on yksi tippa hoidettavaan silmédén 4-6 kertaa vuorokaudessa. Vaikeissa tapauksissa hoito
voidaan aloittaa tiputtamalla yksi tippa tunnin vélein. Toivotun vaikutuksen saamisen jilkeen annosta
pienennetiin yhteen tippaan neljdn tunnin vélein. Hoito tulisi lopettaa annosta asteittain pienentden taudin
uusiutumisen ehkaisemiseksi.

- lakk&at: Ei erityisid annostusohjeita.

- Lapset: Jatkuvaa pitkdkestoista hoitoa pitdd valttaa.

Antotapa
Silmédén: Tédmé lddke on tarkoitettu kdytettavaksi silmiin.

1. Pese kéadethuolellisesti ennen lddkkeen kéyttoa.

Tiputa yksi tippa hoide ttavaan silméén katse ylos suunnattuna ja samalla vetden alaluomea
kevyesti alaspéin.

3. Paina heti tiputtamisen jilkeen hoidettavan silméin sisdnurkkaa kevyesti sormella muutaman
minuutin ajan. Néin voit vahentdd aineen joutumista muualle elimistoon ja lisdtd paikallista
vaikutusta.

4. Haviti kerta-annospakkaus kiyton jilkeen. Ali silytd siti myShempidi kiyttod varten.

Toistuva hoito
4-6 kertaa vuorokaudessa.

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

Jos kiytit enemmiin M onopex-silmétippoja kuin sinun pitiisi

Huuhtele siimd steriililld vedelld, jos olet tiputtanut likaa tippoja silmddn ja sinulle ilmaantuu pitkdkestoista
simén drsytystd. Ota heti yhteys Id4kériin tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos olet ottanut lian suuren lAdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttiia Monopex-silmitippoja
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Monopex-silmitippojen kéyton
Al4 lopeta hoitoa #killisesti. Kysy aina neuvoa ladkariltd, jos harkitset hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hormonaaliset ongelmat:

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- karvoituksen lisdéntyminen (etenkin naisilla), lihasheikkous ja lihasten surkastuminen, violetit
raskausarvet vartalolla, verenpaineen kohoaminen, kuukautisten epdsédénnollisyys tai poisjainti,
elimiston proteiini- ja kalsiumpitoisuuksien muutokset, kasvun hidastuminen lapsilla ja nuorilla, seka



vartalon ja kasvojen turvotus ja pyoristyminen (Cushingin oireyhtymi) (ks. kohta 2 "Varoitukset ja
varotoimet").

Silméain kohdistuvat haittavaikutukset:
Hyvin vleiset (saattaa esiintyd yvli 1 henkilolld 10:std):
- kohonnut silménpaine kaksi viikkkoa kestdvan hoidon jilkeen.

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):
- epamukava tunne, drsytys, polttelu, pistely, kutina ja ndén hamértyminen tiputtamisen jilkeen. Nama
haittavaikutukset ovat yleensid lyhytkestoisia ja lievid.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta):

- allergiset yliherkkyysreaktiot jollekin silmétippojen sisdltimélle aineelle
- viivistynyt paraneminen

- mykion samentuma (harmaakaihi)

- infektiot

- glaukooma (silminpainetauti).

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta):
- sidekalvotulehdus

- mustuaisten laajentuminen (mydriaasi)

- kasvojen turpoaminen (kasvoedeema)

- riippuluomi (ptoosi)

- vérikalvon tulehdus (uveiitti)

- sarveiskalvon kalkkeutuminen

- sarveiskalvon tulehdus (kiteinen keratopatia)
- muutokset sarveiskalvon paksuudessa

- sarveiskalvon turvotus

- sarveiskalvon haavauma

- reikd sarveiskalvossa.

Jos sinulla on vakava vaurio silmidn etuosan lapindkyvéssé kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit voivat
hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin kertymisesté
hoidon aikana..

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Idédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Monopex-silmétippojen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidketti kerta-annospakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.


file://///ng.nervogrid.net/01259/users/seija.anttila_dra.fi/Desktop/001/New%20folder%20(2)/www.fimea.fi

Kerta-annospakkaukset siséltdvin suojapussin avaamisen jalkeen kiytd kerta-annospakkaukset 15 péaivin
kuluessa.

Avattuasi kerta-annospakkauksen kiytd valittomasti ja hivitd kerta-annospakkaus heti kiayton jalkeen.
Séilytd kerta-annospakkaukset suojapussissa. Herkka valolle.

Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Monopex sisiltidi

- Vaikuttava aine on deksametasoninatriumfosfaatti. Yksi millilitra liuosta siséltdd 1 mg
deksametasonifosfaattia (deksametasoninatriumfosfaattina).

- Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, dinatriumfosfaattidodekahydraatti, natriumkloridi ja
mjektionesteisiin  kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Monopex-silmatippaliuos on kirkas, vériton tai vaaleanruskea liuos kerta-annospakkauksessa.

Yksi kerta-annospakkaus sisdltdd 0,4 ml liuosta. Pakkauksessa on 10, 20, 30, 50 tai 100 suojapusseihin
pakattua kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valtiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Valmis taja:
Excelvision

Rue de la Lombardiére
07100 Annonay
Ranska

tai
Laboratoire UNITHER
1 rue de I’ Arquerie

50200 COUTANCES
Ranska

Talla ldakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilld :

Bulgaria, Kypros, Ranska, Kreikka, Irlanti, Puola, Portugali, Espanja, [so-Britannia ja Ruotsi
............................................................................................................ Dexafree

Belgia, Luxemburg ja Alankomaat.............cccceevniiiiiinniiiieeiniieeeniieen, Monofree dexamethason
[tAvalta ja SAKSA ......eveeiiieieiiiiiiie e Monodex

[talia ja SIOVENIA ......ceeiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieerireeeree e eeererereresereraeerarenenane Dexamono



Tanska, SUomi ja NOTJA.......ceeiriiiiiiiiiiieeee e Monopex

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.10.2021

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta http://www.fimea.fi/.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Monopex 1 mg/ml, 6gondroppar, losning i endosbehillare
dexametasonfosfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Monopex dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Monopex
Hur du anviinder Monopex

Eventuella biverkningar

Hur Monopex ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A e

1.  Vad Monopexiroch vad det anviands for

Monopex &r 6gondroppar iengangsbehallare, som innehaller en substans som kallas dexametason.
Substansen &r en kortikosteroid som himmar inflammatoriska symtom.

Monopex anviinds for behandling av inflammation i 6gat/dgonen. Ogat ska inte vara infekterat (roda dgon,
sekret, tarflode). Vid infektion ska specifik behandling motinfektionen ordineras (se avsnitt 2).

Dexametason som finns i Monopex kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nadmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Monopex

Anvind INTE Monopex

- om du har en 6goninfektion som kan vara orsakad av en bakterie (akut varig infektion), en svamp, ett
virus (herpesvirus, vaccinvirus, varicella zona -virus) eller en amoba,

- om du har skador pa hornhinnan (hal, sér eller skador i forbindelse med ofullstindig ldkning),

- om du har okulér hypertoni (forhojt tryck i 6gat) som man vet har orsakats av glukosteroider (en
typ av kortikosteroider),

- om du ér allergisk mot dexametasonnatriumfos fat eller ndgot annat innehéllsamne i Monopex
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Monopex.
FAR INTE INJICERAS ELLER SVALJAS
Undvik kontakt mellan droppspetsen och dgat eller 6gonlocket.
o Tita kontroller av 6gat krivs alltid vid anvindning av Monopex och speciellt:
- hos barn och dldre. Mer frekventa 6gonkontroller rekommenderas,
- om du har en 6goninfektion. Anvénd bara Monopex om infektionen behandlas med antibiotika,
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- om du har sar pa hornhinnan. Anvénd inte lokal dexametasonbehandling eller Monopex, om inte
inflammationen &r huvudorsaken till den fordréjda sarlikningen,

- om du har forhojt tryck i 6gat. Om du redan har upplevt biverkningar vid behandling med lokala
steroider som resulterade 1 6kat tryck i1 6gat, 1oper du risk att utveckla okat tryck i dgat om du
behandlas med Monopex,
om du har glaukom (gron starr).

. Barn kontinuerlig langtidsbehandling ska undvikas.

e Svir allergisk konjunktivit (inflammation i dgats bindhinna): om du har svér allergisk konjunktivit
som inte svarar pa standardbehandling, anvind Monopex bara en kort tid.

e Diabetes: om du &r diabetiker, tala om det for din 6gonlikare.

Rott 6ga: om du har ett rott 6ga som inte har fatt nagon diagnos, anvand inte Monopex.

o Kontaktlinser: undvik att anvénda kontaktlinser under Monopex-behandlingen.

Tala med din likare om du far svullnad och viktokning kring balen och i ansiktet, eftersom detta vanligen ar
de forsta tecknen pa ett syndrom som kallas Cushings syndrom. Himmad binjurefunktion kan utvecklas efter
avslutande av en langtidsbehandling eller intensiv behandling med Monopex. Dessa risker ar séarskilt viktiga
for barn och patienter som behandlas med likemedel som kallas ritonavir eller kobicistat. Tala dérfor med
din likare innan du avslutar behandlingen sjilv.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra likemedel och Monopex
Om du anvidnder ndgot annat likemedel som ska appliceras i 6gat, ska du vinta i 15 minuter mellan varje
preparat.

Tala om for din likare om du anvinder ritonavir eller kobicistat, eftersom detta kan 6ka miangden
dexametason i blodet.

Utfallning av kalciumfosfat pa ytan av hornhinnan har observerats vid samtidig behandling med lokala
steroider och beta-blockerare.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Graviditet och amning

e Detfinns inte tillrdckligt med information betrdffande anvindning av Monopex under graviditet for att
utvdrdera de potentiella biverkningarna.
Dérfor rekommenderas inte anvindning av Monopex under graviditet.

e Detirinte kint om Monopex utsondras i modersmjolk. Den totala dosen av dexametason &r dock liten.
Dérfor kan Monopex anviandas under amning,

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Som med alla 6gondroppar, kan dvergaende dimsyn, eller andra synstdrningar paverka formagan att kora bil
eller anvinda maskiner. Kor inte eller anvind inte maskiner forrdn du aterfatt normalsyn.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kréaver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Monopex innehaller fos fat



Detta likemedel innehéller 80 mikrogram fosfat per droppe.

3. Hur du anvinder Monopex

Dos
Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.
Rekommenderad dos &r en droppe 4-6 ganger dagligen i det 6ga som ska behandlas. 1 svara fall kan
behandlingen borja med 1 droppe varje timme och doseringen kan sidnkas till 1 droppe var 4:¢ timme da ett
gynnsamt svar har observerats. Gradvis minskning av dosen rekommenderas for att férhindra aterfall.

- Aldre: Speciell dosering #r inte nddvindig.

- Barn: Kontinuerlig langtidsbehandling ska undvikas.

Instruktion for anvindning
Okuldr anvidndning: Detta likemedel 4r avsett att anvéndas i 6gonen.

1. Tvitta hiinderna omsorgsfullt innan du anvédnder likemedlet.

Droppa en droppe i det 6ga som ska behandlas medan du blickar uppét samtidigt som du drar det
nedre 6gonlocket litt nedat.

3. Omedelbart efter appliceringen, pressa litt med fingret i 6gonvran pa det behandlade 6gat under
nagra minuter (for att minska risken for allménna reaktioner och for att 6ka penetrationen av den
aktiva substansenin i 6gat).

4. Kasseraendosbehdllaren efter anvéindning. Du ska inte spara den for senare anvéndning.

Upprepad be handling
4-6 ganger dagligen.

Behandlingens lingd
Behandlingstidens lingd varierar vanligen mellan nagra fa dagar till maximalt 14 dagar.

Om du har anvint for stor méngd av Monopex

Skolj 6gat med rinnande sterilt vatten om du har droppat for mycket av likemedlet i 6gat och du har fatt
irritation under lang tid. Kontakta omedelbart likare eller apotekspersonal.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t ex ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Monopex
Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Monopex
Avsluta inte behandlingen plotsligt. Radfraga alltid din likare om du Gvervéger att avsluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem:

Hormonbesvir:

Ingen kéind frekvens (kan inte berédknas fran tillefinglica data)

- extra harvéxt pa kroppen (sarskilt hos kvinnor), muskelsvaghet och -fortvining, lila bristningar i
huden, hogt blodtryck, oregelbundna eller inga menstruationer, férdndringar i protein- och
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kalciumhalterna i kroppen, tillvixthimning hos barn och ungdomar samt svullnad och viktokning pa
kroppen och i ansiktet (kallas Cushings syndrom, se avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet™).

Ogonbiverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer):
- hogt tryck i 6gat, efter tva veckors behandling.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- obehag, irritation, sveda, stickning, kldda och dimsyn. Dessa biverkningar &r vanligen kortvariga och
milda.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- allergiska och overkénslighetsreaktioner mot ndgot av innehallsimnena i 6gondropparna,
- fordrojd lakning,

- linsgrumling (gra starr, katarakt),

- infektioner,

- glaukom (gron starr).

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
- inflammation idgats bindhinna (konjunktivit),

- vidgad pupill (mydriasis),

- ansiktssvullnad (ansiktsédem),

- hiangande 6gonlock (ptosis),

- inflammation iiris (uveit),

- forkalkning av hornhinnan,

- inflammation ihornhinnan (kristallin keratopati),
- olikheter i hornhinnans tjocklek,

- hornhinne6dem,

- sar pa hornhinnan,

- hal i hornhinnan.

Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket séllsynta fall orsaka grumliga flickar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Monopex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa endosbehallaren efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen
1 angiven manad.
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Efter 6ppnandet av skyddspase som innehdller endosbehallarna: anvind endosbehéllarna inom 15 dagar efter
det forsta 6ppnandet av pasen.

Anvind endosbehéllaren omedelbart efter 6ppnandet och kasta bort den efter anvéndning.
Forvara endosbehéllarna i skyddspasen. Ljuskéansligt.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvands. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr dexametasonnatriumfosfat. En milliliter 16sning innehaller 1 mg
dexametasonfosfat (som dexametasonnatriumfosfat).

- Ovriga innehallsimnen ir dinatriumedetat, dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumklorid och vatten for
mjektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Monopex ér klara farglosa till svagt bruna 6gondroppar, l6sning i endosbehéllare.

Varje endosbehéllare innehéller 0,4 ml 16sning. Forpackningen innehéller 10, 20, 30, 50 eller 100
endosbehallare forpackade 1 dospésar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for fors:ljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for fors édljning:
Laboratoires Thea

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

Tillverkare:
Excelvision

Rue de la Lombardiére
07100 Annonay
Frankrike

eller

Laboratoire UNITHER
1 rue de I’ Arquerie
50200 COUTANCES
Frankrike

Detta like medel dr godkint inom Europeiska samarbe tsomride t under namnen:
Bulgarien, Cypern, Frankrike, Grekland, Irland, Polen, Portugal, Spanien, Storbritannien och Sverige

.................................................................................................................................... Dexafree
Belgien, Luxemburg och Nederlinderna Monofree dexamethason
Osterrike och TySKIANd............uvviiiiiiiiiii e e e e e Monodex

Ttalien OCH SIOVEIUEIL ....evieiie e Dexamono



Danmark, Finland 0ch NOTEE.........ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiii e Monopex
Denna bipacksedel éindrades senast 27.10.2021

Detaljerad information om detta likemedel finns pa Fimeas hemsida http://www.fimea.fV/.
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