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VALMISTEYHTEENVETO

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Axiumopto 1 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml simétippoja sisdltid deksametasoninatriumfosfaattia midrin, joka vastaa Img
deksametasonifosfaattia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi pisara titi lddkevalmistetta sisidltdd 18 mikrogrammaa fosfaattia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos.
Kirkas, variton luos.
pH: 6,6-7.8; osmolaliteetti: noin 270-330 mOsmol’kg

KLIINISET TIEDOT

Kayttoaiheet

Sellaisten tarttumattomien tulehdustilojen hoitoon, jotka vaikuttavat silmidn etuosaan.
Annostus ja antotapa

Axiumopto 1 mg/ml, silmitipat, lLuos kerta-annospakkauksessa on tarkoitettu vain
kiayttoon sitmdn pinnalla. Tatd tuotetta saa kayttdd vain silmdlddkarin tarkassa
valvonnassa.

Annostus
Normaaliannos on 1 tippa 46 kertaa péivissi tulehtuneen silmidn pinnalle.

Vakavissa tapauksissa hoito voidaan aloittaa 1 tipalla kerran tunnissa, mutta annos on
laskettava 1 tippaan neljassd tunnissa, kun suosiollinen vaikutus havaitaan. Annon
vahittdistd lopettamista suositellaan relapsin estdmiseksi.

Hoidon kesto vaihtelee yleensd muutamasta péivistd korkeintaan 14 paivaéan.
lakkddit potilaat

Deksametasonisilmitippojen kaytostd idkkailldi potilailla on runsaasti kokemusta.
Edelld mainitut annossuositukset sopivat tdlli  potilasryhmilli  Kklinisissa
ladketutkimuksissa saatuun kokemukseen.

Pediatriset potilaat

Axiumopto turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu.
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Lapsilla pitkdkestoista jatkuvaa kortikosteroidihoitoa on viltettdivd mahdollisen
lisamunuaiskuoren suppression vuoksi (ks. kohta 4.4).

Antotapa

Axiuumopto valmiste on sterilli liuos, jossa ei ole sdilytysaineita. Yhden kerta-
annospakkauksen sisdlt6 on kiytettdvd heti avaamisen jilkeen ja tiputettava
tulehtuneen simdn / tulehtuneiden silmien pinnalle. Vain kertakdyttoon: koska
valmisteen steriiliys ei sdily kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen, kaikki jaljelle
jadnyt sisdltd on havitettdva heti kdyton jilkeen.

Seuraavat ohjeet on annettava potilaalle:

- pese kddet huolellisesti ennen lddkkeen antamista

- viltd koskemasta tuubin kérjelld silméé tai siméiluomia
- hédvitd kertakdyttopakkaus kiyton jilkeen.

Nasolakrimaalinen okluusio kyynelkanavaa painamalla saattaa vdhentdd systeemistd
absorptiota.

Vasta-aiheet

- Silméinfektiot, joita eikontrolloida infektiohoidoilla, esim.:
o akuutit mérkivdt bakteeri-infektiot (kuten Pseudomonas ja mykobakteeri-
infektiot),
o sieni-infektiot,
o epiteelin Herpex simplex -keratiitti (dendriittikeratiitti), vaccinia-, varicella
zoster- ja useimmat muut sarveiskalvon ja sidekalvon virusinfektiot,
o ameebakeratiitti.
- Lavistynyt sarveiskalvo, sarveiskalvon haavauma tai vamma, kun epitelisaatio on
kesken (ks. myos kohta 4.4),
- Tiedossa oleva glukokortikoideilla indusoituva silmdnpaineen kohoaminen
- Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Paikallisia steroideja ei koskaan saa antaa diagnosoimattoman punaisen silmén hoitoon.

Deksametasonisilmitipoilla  hoidettavien potilaiden usein toistuva seuranta on
valttamatontd. Pitkddn kestdvd kortikosteroidihoito saattaa johtaa kohonneeseen
silmédnpaineeseen / glaukoomaan (erityisesti, potilailla, joilla on aiemmin havaittu
steroidien indusoimaa silmdnpaineen kohoamista tai joilla jo on kohonnut simédnpaine
tai glaukooma). Se voi johtaa my6s kaihin muodostumiseen erityisesti lapsilla ja
ikdantyneilld.

Kortikosteroidien kéyttd saattaa my0Os johtaa opportunistisin —silméinfektioihin
(bakteeri- virus- ja sieni-infektiot) tai ndiden infektioiden viivdstyneeseen
paranemiseen immuunivasteen suppression vuoksi. Lisdksi paikalliset kortikosteroidit
saattavat aiheuttaa, vaikeuttaa tai piilottaa opportunististen silméa-infektioden merkkeja
ja oireita.

Potilaat, joilla on simdinfektio, saavat kadyttdd hoitoa paikallisilla steroideilla vasta,
kun infektio on kontrolloitu tehoavalla infektiohoidolla. Naiden potilaiden on oltava
varovaisia ja silmdladkérin sdénnollisessd valvonnassa.
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Yleisesti ottaen potilaiden, joilla on sarveiskalvon haavauma, ei pidd kdyttdd paikallista
deksametasonia, paitsi jos tulehdus on paranemisen viivistyksen paddsyy ja kun
asianmukainen etiologinen lddkitys on jo maadritty. Niiden potilaiden on oltava
varovaisia ja silmélidkérin sddanndllisessd valvonnassa.

Paikallisia kortikosteroideja kdytettdessd sarveiskalvon ja kovakalvon oheneminen
saattaa lisdtd lavistymien riskid.
Takakapselikaihia saattaa ilmetd kumulatiivisilla deksametasoniannoksilla.

Diabeetikot ovat myos alttimpia kapselinalaisen kaihin kehittymiselle paikallisen
steroidin kdyton jalkeen.

Paikallisten steroidien kayttoda allergisessa sidekalvontulehduksessa suositellaan
ainoastaan sen vakavissa muodoissa ja ainoastaan lyhyt aikaisesti, kun
normaalihoidolla eisaada vastetta.

Silmddn kiytettdvdn intensiivisen tai pitkdaikaisen, jatkuvan deksametasonihoidon
jilkeen voi esiintyd systeemiseen imeytymiseen littyen Cushingin oireyhtymia ja/tai
lisamunuaistoiminnan lamaantumista niille alttiilla potilailla, kuten lapsilla ja potilailla,
jotka saavat CYP3A4-estijahoitoa (mukaan lukien ritonaviiria ja Kobisistaattia).
Téllaisissa tapauksissa hoito on keskeytettidva véhitellen.

Nékohdiriot

Nakohairioistd saatetaan raportoida systemaattisen ja paikallisen kortikosteroidihoidon
yhteydessd. Jos potilaalla ilmenee nddn sumenemista tai muita nd6n hairioitd, potilaalle
on harkittava ldhetettd silmilddkérille oirciden mahdollisten aiheuttajien arvioimista
varten. N4itd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset sairaudet kuten

keskushermoston korioretinopatia (CSCR), jota on raportoitu systeemisen ja paikallisen
kortikosteroidin kédyton jalkeen.

Piillolinssien kayttod on viltettdvé kortikosteroidihoidon aikana.
Axiumopto sisiltii fosfaatte ja

Tama lddkevalmiste sisdltdd 18 mikrogrammaa fosfaatteja yhdessd pisarassa.
Kalsiumin kertymistd sarveiskalvoon, joka vaatii sarveiskalvosiirteen, on raportoitu
hyvin harvoin kéytettdessd fosfaattia sisédltdvid silmétippoja kuten Axiumopto.
Valmisteen kéytt6 on lopetettava heti, jos havaitaan merkkejd sarveiskalvon
kalsifikaatiosta, ja lddke on vaihdettava fosfaatittomaan valmisteeseen.

Yhteis vaikutukset muide n Lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Jos samanaikaisesti kdytetddn muita silmétippoja, niiden antamisessa on pidettdva 15
minuuttia valid.

Pinnallista, stromaalista sarveiskalvon kalsifikaatiota on raportoitu kortikosteroidien ja
paikallisten beetasalpaajien yhteiskdytossa.

CYP3A4n estijit (mukaan lukien ritonaviiri ja kobisistaatti): Voivat pienentdd
deksametasonin  puhdistumaa, mikd johtaa vaikutusten voimistumiseen ja
lisaimunuaistoiminnan lamaantumiseen/Cushingin oireyhtymdin. Samanaikaista kiyttod
on viltettivd, ellei hyoty ole suurempi kuin lisddntynyt systeemisten
kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin potilaita on seurattava systeemisten
kortikosteroidivaikutusten varalta.



4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tai on vain vdhdn tietoa Axiumopto (1 mg/ml, silméitipat, lLuos
kertakdyttopakkauksessa) kdytostd raskaana oleville naisille.

Kortikosteroidit IApdisevit istukan. Eldimilld on havaittu teratogeenisia vaikutuksia (ks.
kohta 5.3). Tdhdn mennessa ei kuitenkaan ole saatu ndyttod siitd, ettd teratogeenisia
vaikutuksia syntyisi ihmisissd. Kortikosteroidien korkea-annoksisen, systeemisen
kayton jilkeen on raportoitu vaikutuksista sikidlle/vastasyntyneelle (kasvun estymisté
kohdussa, lisimunuaisen kuoren toiminnan estymistd). N&itd vaikutuksia ei kuitenkaan
ole raportoitu silmén pinnalla kiytettiessa.

Varotoimena olisi parasta valttdd Axiumopto (1 mg/ml, silméitipat, luos
kertakdyttopakkauksessa) kayttod raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko/erittyvatkd deksametasoni/metaboliitit ihmisen rintamaitoon.
Deksametasonin kokonaisannos on kuitenkin pieni.

Axwumopto (1 mg/ml, silmdtipat, liuos kertakdyttopakkauksessa) voidaan kayttaa
rintaruokinnan aikana.

Hedelmillisyys
Axiumopto (1 mg/ml) mahdollisista vaikutuksista hedelméllisyyteen eiole tietoa.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn ei ole
tehty.

Niin kuin muidenkin silmétippojen kdyton yhteydessd, viliaikainen ndén sumeneminen
tai muut nikohadiriot saattavat vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Jo ndon
sumenemista ilmenee, potilaan on odotettava, etti se menee ohi ennen ajamista tai
koneiden kayttoa.

4.8. Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu MedDRAm elinjirjestelméluokkien ja esiintyvyyden
mukaisesti.
Esiintymistiheydet on mééritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10);

Ylemnen (> 1/100, < 1/10);

Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100);

Harvinainen (> 1/10,000, <1/1,000);

Hyvin harvinainen (<1 / 10 000);

Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin.



Elinluokka Hyvin Yleinen Melko Hyvin Tuntematon
yleinen harvinainen | harvinainen
Umpieritys Cushingin
oireyhtymé,
lisimunuais-
toiminnan
lamaantumi-
nen!
Silméit Silménpai | Epdmuka- Allergiset ja | Sidekalvon
neen vuus?, yliherkkyysre | tulehdus,
nousu? arsytys?, aktiot, haavan | mydriaasi,
kirvely?, parantumisen | kasvojen
pistely?, Viivas- turvotus,
kutina? ja | tyminen, riippuluomi,
niaon takakapseli- kortiko-
sumentu- kaihi?, steroidin
minen opportunis- aiheuttama
(ks. my0s | tiset infektiot, | uveiitti,
kohta 4.4)? glaukooma? sarveiskalvon
kalsifikaatio,
kiteinen
keratopatia,
muutokset
sarveiskalvon
paksuudessa?,
sarveiskalvon
edeema,
sarveiskalvon
haavauma ja
sarveiskalvon
reiké
'Ks. kohta 4.4.

?Ks. kohta Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus.

Kalsiumin kertymistd sarveiskalvoon on raportoitu hyvin harvoin kéytettdessi
fosfaattia sisdltdvid silmédtippoja niille potilaille, jolla on merkittdvasti vaurioituneet
sarveiskalvot.

Valikoitujen haittavaikutus ten kuvaus

Silmédnpaineen nousua, glaukoomaa ja kaihia saattaa ilmetd. Pitkddn kestiva
kortikosteroidihoito saattaa johtaa kohonneeseen silmidnpaineeseen / glaukoomaan
(erityisesti, potilailla, joilla on aiemmin havaittu steroidien indusoimaa silminpaineen
kohoamista tai joilla jo on kohonnut silminpaine tai glaukooma). Se voi johtaa myds
kaihin muodostumiseen. Lapset ja ikddntyneet potilaat saattavat olla erityisen alttiita
steroidien aiheuttamalle silminpaineen nousulle (ks. kohta 4.4).

Paikallisesti kdytetyn kortikosteroidin aitheuttama kohonnut silménpaine havaitaan
yleensd 2 vilkkon kuluessa hoidon aloittamisesta (katso kohta 4.4).

Diabeetikot ovat myos alttimpia kapselinalaisen kaihin kehittymiselle paikallisen
steroidin kéyton jilkeen.
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Epamukavuutta, drsytystd, kirvelyd, kutinaa ja nd6n sumentumista saattaa usein
tapahtua heti lddkkeen ottamisen jilkeen. Naméd tapahtumat ovat yleensid lievid ja
ohimenevid, eikd niistd ole seurauksia.

Sairauksissa, jotka aiheuttavat sarveiskalvon ohenemista, steroidien paikallinen kayttd
saattaa joissain tapauksissa johtaa ldvistymiseen.

Lisamunuaisen kuoren toiminnan laantumista, joka on yhteydessd tuotteen
systeemiseen absorptioon, saattaa tapahtua, kun tippoja annetaan usein toistuvina
annoksina (ks. myos kohta 4.2 ja 4.4).

Kalsiumin kertymistd sarveiskalvoon on raportoitu hyvin harvoin kéytettdessi
fosfaattia sisdltdvida silméitippoja niille potilaille, jolla on merkittdvasti vaurioituneet
sarveiskalvot.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan

arvioinnin.  Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista
epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Yliannos tus
Jos valmistetta annetaan paikallisesti likaa, hoito on lopetettava. Jos silmadssé/silmissa
ilmenee pitkdén jatkuvaa drsytystd, silmé/silmédt on huuhdottava steriililli vedella.

Valmisteen vahingossa nauttimiseen littyvid oireita ei tunneta. La#dkari voi kuitenkin
harkita vatsahuuhtelua tai oksennuttamista, kuten tehdddn muiden kortikosteroidien
ollessa kyseessa.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméd: Siimédlddkkeet, tulehdusvalmisteet, kortikosteroidit,
tavalliset, ATC-koodi S01BAO1

Deksametasoninatriumfosfaatti on vesiliukoinen, epdorgaaninen deksametasonin esteri.
Se on synteettinen Kortikosteroidi, jolla on tulehdusta ja allergisia reaktioita vihentdva
vaikutus. Deksametasonin tulehdusta vdhentdvd vaikutus on voimakkaampi kuin
hydrokortisonin (noin 25:1) ja prednisolonin (noin 5:1).

Farmakokinetiikka

Hydrofiilisten ominaisuuksiensa ansiosta deksametasoni ei juuri absorboidu ehjan
sarveiskalvoepiteelin 1api.


http://www.fimea.fi/
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Deksametasoninatriumfosfaatti hydrolysoituu deksametasoniksi, kun se absorboituu
silmédn ja nenén limakalvoihin.

Deksametasoni ja sen metaboliitit absorboituvat tdmén jilkeen munuaisten kautta.

Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

Mahdolline n mutage enisuus ja tumorige enisuus

Tdhdnastiset 10ydokset eivdt anna viitteitd glukokortikoidien Kklinisesti huomioon
otettavista genotoksisista ominaisuuksista.

Lis A4dntymis toksisuus

Eldainkokeissa kortikosteroidien on osoitettu aiheuttavan sikididen resorboitumista ja
kitalakihalkiota. Kaneissa kortikosteroidit aitheuttivat sikididen resorboitumista ja useita
eri epdmuodostumia péin, korvien, raajojen ja kitalaen alueella.

Lisdksi on raportoitu  kohdunsisdisen kasvun hidastumista ja  muutoksia
keskushermoston toiminnallisessa kehittymisessa.

FARMASEUTTISET TIEDOT

Apuaineet

Dinatriumedetaatti (E386)

Natriumkloridi

Dinatriumvetyfosfaattidihydraatti (pH:n sééto) (E339)
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Yhte e ns opimattomuudet

Ei oleellinen.

Kestoaika

3 vuotta

Pussin avaamisen jilkeen: Pidd kerta-annospakkaukset pussissa, ja kdytd ne 30 pdivan
kuluessa.

Kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen: kaytd vilittomasti ja hévitd kerta-
annospakkaus kayton jalkeen.

Sailytys

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Kerta-annospakkaus (LDPE), jossa 0,4 ml liuosta. Kerta-annospakkaukset on pakattu
alumiinipusseihin, joissa on 5 tai 10 kerta-annospakkausta.

Pakkaukset, joissa 10, 20, 30, 50 tai 100 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.
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Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyttdmiton lddkevalmiste taijate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

MYYNTILUVAN HALTIJA

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.

14™ km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Kreikka

MYYNTILUVAN NUMERO(T)
39325

MYYNTILUVAN
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivaimaara:

TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.07.2022.

MYONTAMISPAIVAMAARA/
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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Axiumopto 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehallare.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml 6gondroppar, 16sning innehdller dexametasonnatriumfosfat motsvarande 1 mg
dexametasonfosfat.

Hjilpdmne(n) med kéind effekt
Detta likemedel innehaller 18 mikrogram fosfati varje droppe.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, [6sning.

Klar, farglos 16sning.

pH: 6,6-7.8; osmolalitet: 270-330 mOsmol’kg (cirka).

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

For behandling av icke-infektiosa inflammatoriska tillstind i 6gats frimre segment.
Dosering och adminis treringssitt

Axiumopto 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehallare dr endast avsett for okulir
anviandning. Detta likemedel ska endast anvdndas under noggrann overvakning av en
Ogonspecialist.

Dosering

Vanlig dos ar 1 droppe 4 till 6 ganger dagligen i det 6ga som ska behandlas.

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

Behandlingstiden varierar vanligen fran ndgra dagar till hogst 14 dagar.

Aldre patienter

Det finns stor erfarenhet fran anvindning av dexametason ogondroppar till dldre
patienter. Ovanstdende doseringsrekommendationer aterspeglar de kliniska data som

erhallits frdn denna erfarenhet.

Pediatrisk population
Séakerhet och effekten for den pediatriska populationen har inte faststéllts.
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Kontinuerlig Iangtidsbehandling med kortikosteroider ska undvikas till barn pa grund
av risken for hdmning av binjurefunktionen (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt

Axiumopto &dr en steril losning som inte innehdller ndgot konserveringsmedel.
Losningen i en endosbehéllare ska anvindas omedelbart efter 6ppnandet f6r behandling
av det sjuka Ogat/6gonen. Endast for engangsbruk. Eftersom sterilitet mnte kan
bibehéllas efter att endosbehallaren har Oppnats, ska eventuellt Gverbliven 10sning
kastas omedelbart efter behandlingen.

Patienter ska instrueras att:

- tvétta hinderna noga fore instillation

- undvika kontakt mellan behallarens droppspetsen och dgat eller 6gonlocket
- kasta endosbehallaren efter anvandning.

Nasolakrimal ocklusion genom kompression av tdrkanalerna kan reducera systemisk
absorption.

Kontraindikationer

- Ogoninfektioner som inte behandlas med antibiotika, siasom
o akuta purulenta  bakterieinfektioner = (omfattande Pseudomonas- och
mykobakterieinfektioner)
o svampinfektioner
o epitelial herpes simplexkeratit (dendritsk keratit), vaccinia, varicella zoster och
de flesta andra virusinfektioner ikornea och konjunktiva
o amobakeratit
- Perforation, ulceration och skador pd hornhinnan med ofullstindig epitelialisering (se
daven avsnitt 4.4)
- Bekriftad glukokortikoidsteroidinducerad okuldr hypertoni
- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpmedel som anges i
avsnitt 6.1.

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

Patienter ska foljas med téta intervall under behandling med 6gondroppar innehallande
dexametason. Langvarig anviandning av kortikosteroider kan leda till okuldr
hypertoni/glaukom (sdrskilt hos patienter som tidigare utvecklat intraokular
tryckstegring i samband med steroidbehandling ecller hos patienter med befintlig
intraokulir tryckstegring eller glaukom) och dven till kataraktbildning, sarskilt hos barn
och dldre.

Anvindning av kortikosteroider kan dven leda till opportunistiska Ogoninfektioner
(bakterier, virus eller svamp) pa grund av himning av virdrespons eller pa grund av
fordrojd ldkning. Kortikosteroider som anvands lokalt i 6gat kan dessutom framja,
forvarra eller maskera tecken och symptom pa opportunistiska 6goninfektioner.

Patienter med Ggoninfektion ska bara erhalla lokal steroidbehandling nér infektionen
har kontrollerats med effektiv antibiotikabehandling. Sddana patienter ska foljas noga
och regelbundet av en 6gonspecialist.
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Patienter med hornhinnesar ska generellt inte erhdlla lokalt dexametason utom ndr
inflammationen 4r huvudorsak till den foérsenade likningen och nir lamplig etiologisk
behandling redan har forskrivits. Sddana patienter ska foljas noga och regelbundet av
en dgonspecialist.

Fortunning av hornhinnan och 0&gonvitan kan ©ka risken for perforationer vid
behandling med lokala kortikosteroider.

Bakre subkapsuldr katarakt kan forekomma vid kumulativa doser av dexametason.
Diabetiker dr ocksa mer bendgna att utveckla subkapsulir katarakt efter administrering
av lokala steroider.

Anvindning 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 okuldrt administrerad dexametason kan uppkomma efter intensiv
behandling eller langtidsbehandling hos predisponerade patienter, inkluderat barn och
patienter som behandlas med CYP3A4-himmare (sasom ritonavir och kobicistat). I
dessa fall ska behandlingen sittas ut gradvis.

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvidndning av kortikosteroider.

Om en patient inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar bor
man Overviga att remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mdjliga
orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar sdsom central
serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvindning av systemiska och
topiska kortikosteroider.

Anviandning av kontaktlinser under lokalbehandling med o6gondroppar nnehéallande
kortikosteroider ska undvikas.

Axiumopto inne héller fos fat

Detta likemedel innehéller 18 mikrogram fosfat per droppe. Inlagring av kalcium i
hornhinnan, som har krévt hornhinnetransplantation for att aterstilla synen, har
rapporterats hos patienter som behandlats med fosfatinnehdllande 6gondroppar sdsom
Axiumopto. Vid forsta tecknet pa inlagring av kalcium i hornhinnan ska likemedlet
sdttas ut och patienten byta till ett fosfatfritt preparat.

Interaktioner med andra like medel och 6 vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Vid samtidig behandling med andra Ogondroppar ska instillationer goéras med
15 minuters mellanrum.

Ytliga stromala korneala utfillningar av kalciumfosfat har rapporterats vid
kombinationsbehandling med kortikosteroider och lokala beta-blockerare.

CYP3A4-hdmmare (sdsom ritonavir och  kobicistat): kan  minska
dexametasonclearance, vilket leder till 6kade effekter och binjuresuppression/Cushings
syndrom. Kombinationen ska undvikas férutom om nyttan uppviager den 6kade risken
for systemiska kortikosteroidbiverkningar; i detta fall ska patienter uppfolias for
systemiska kortikosteroidbiverkningar.
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Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Tillgdngliga data angdende anvindningen av Axiumopto 1 mg/ml dgondroppar, 16sning
1 endosbehallare under graviditet ar otillrdckliga 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
ménniska. Efter systemisk anvdndning av Kkortikosteroider, i hogre doser, har effekter
pa ofodda/nyfodda (intrauterin tillvixthdmning, binjurebarksuppression) rapporterats.
Dessa effekter har emellertid inte rapporterats vid okuldr anvindning.

Som en forsiktighetsatgdrd bér man undvika anvindning av Axiumopto 1 mg/ml
Ogondroppar, 16sning i endosbehallare under graviditet.

Amning
Det ar inte kdnt om detta likemedel utsondras i brostmjolk. Den totala dosen av

dexametason dr emellertid lag.

Axiumopto 1 mg/ml &gondroppar, l6sning i endosbehallare kan anvidndas under
amning.

Fertilitet
Det finns inga data om eventuell effekt av Axiumopto 1 mg/mg pé fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga studier om effekter pa formagan att framféra fordon och anvinda maskiner har
utforts.
Sasom for andra Ggondroppar kan tillfillig dimsyn eller andra synstorningar paverka
formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner. Om dimsyn uppstar ska patienten
vénta tills synen har klarnat innan han/hon framfor fordon eller anvénder maskiner.
4.8 Biverkningar
Biverkningar listas nedan enligt MedDRAs organklasser och frekvenser.
Frekvenser definieras enligt foljande:
Mycket vanliga (> 1/10)
Vanliga (> 1/100, < 1/10)
Mindre vanliga (> 1/1 000, > 1/100)
Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)
Mycket séllsynta (< 1/10 000)
Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).
Organklass | Mycket Vanliga Mindre Mycket Ingen
vanliga vanliga séllsynta kind
frekvens
Endokrina Cushings
systemet syndrom,
binjuresup-
pression!




Ogon

Forhojt Obehag?, Allergiska | Konjunkt-
intra- irritation?, reaktioner | ivit,
okulirt brannande och  Over- | mydriasis,
tryck? kénsla?, kinslighets- | ansikts-
sveda?, reaktioner, | 6dem, ptos,
klada? och | fordrojd kortiko-
dimsyn (se | sarlikning, | steroid-
dven bakre inducerad
avsnitt 4.4)?. | kapsuldr uveit,
katarakt?, hornhinne-
opportunis- | forkalkning,
tiska kristallin
infektioner | keratopati,
och forédndring-
glaukom?. ar av
hornhinnans
tjocklek?,
hornhinne-
Odem,
hornhinne-
sar,
perforation
av
hornhinnan.

'Se avsnitt 4.4.

2Se avsnitt Beskrivning av utvalda biverkningar.

Mycket sdllsynta fall av inlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid
anvindning av fosfatinnehdllande Ogondroppar hos vissa patienter med allvarligt
skadad hornhinna.

Beskrivning av utvalda bive rkningar

Forhojt mtraokuldrt tryck, glaukom och katarakt kan forekomma. Langvarig
anvindning av kortikosteroider kan leda till okuldr hypertoni/glaukom (sdrskilt hos
patienter som tidigare fatt forhojt intraokulir tryck av steroider eller hos patienter som
redan har forhojt intraokuldrt tryck eller glaukom) och dven till kataraktbildning. Barn
samt dldre patienter kan vara sarskilt kénsliga for steroidinducerad forhojmning av
intraokuldrt tryck (se avsnitt 4.4).

Intraokuldr tryckstegring som orsakas av lokal anvindning av kortikosteroider
observeras vanligtvis inom de tva forsta behandlingsveckorna (se avsnitt 4.4).

Diabetiker dr ocksa mer bendgna att utveckla subkapsuldr katarakt efter administrering
av lokala steroider.

Obehag, irritation, brdnnande kénsla, sveda, klada och dimsyn kan f6érekomma
omedelbart efter instillation. Dessa héndelser dr vanligtvis lindriga och 6vergdende och
utan konsekvenser.

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

Hidmning av binjurefunktionen som &r forknmippad med systemisk absorption av
likemedlet kan forekomma om dropparna appliceras med tita intervaller (se dven
avsnitt 4.2 och 4.4).
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5.1

5.2

5.3

Mycket sdllsynta fall av inlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid
anvandning av fosfatinnehallande &gondroppar hos vissa patienter med allvarligt
skadad hornhinna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det
gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Overdosering

I hdndelse av lokal Gverdosering ska behandlingen avbrytas. Vid fall av langvarig
irritation, ska 6gat/0gonen skoljas med sterilt vatten.

Symptomen vid oavsiktlig fortiring dr ej kdnda. Som for andra kortikosteroider kan
likaren emellertid dverviga magskoljning eller framkallad krakning.
FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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).

Farmakokinetiska egenskaper

Pa grund av de hydrofila egenskaperna absorberas dexametasonnatriumfosfat knappast
genom det intakta epitelet 1 hornhinnan.

Efter absorption genom ogon- och nésslemhinnan hydrolyseras

dexametasonnatriumfosfat.
Diérefter elimineras dexametason och dess metaboliter via njurarna.

Prekliniska s Akerhetsuppgifter
Mutagen och cancerframkallande potential
Nuvarande fynd ger inga indikationer pa kliniskt relevanta genotoxiska egenskaper hos

glukokortikoider.

Reproduktionstoxicitet


http://www.fimea.fi/

6.1.

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

I djurférsdk har kortikosteroider visats fororsaka fetal resorption och gomspalt. Hos
kanin har kortikosteroider fororsakat fetal resorption och multipla avvikelser 1 huvud,
oron, armar, ben och gom.

Darutover har intrauterin tillvixthdmning och fOrdndringar pa den funktionella
utvecklingen av det centrala nervsystemet rapporterats.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning dver hjilpamnen

Dinatriumedetat (E386)

Natriumklorid

Dinatriumfosfatdihydrat (fér pH-justering) (E339)

Vatten for injektionsvatskor

Inkompatibilite ter

Ej relevant.

Hallbarhet

3ar.

Efter skyddspasens oOppnande: Forvara endosbehallarna i skyddspasen och anvand
inom 30 dagar.

Efter 6ppnande av endosbehéllaren: Anvénd endosbehéllaren omedelbart och kasta den
efter anvéndning.

Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forpackningstyp och inne hall

Endosbehallare (LDPE) fyllda med 04 ml losning. Behallarna 4r forpackade i
aluminiumpésar med 5 eller 10 behéllare.

Forpackningar med 10, 20, 30, 50 eller 100 endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14" km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Grekland
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