Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
MAXIDEX, 1 mg/g Augensalbe

Dexamethason

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN N

1.

Was ist MAXIDEX und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von MAXIDEX beachten?
Wie ist MAXIDEX anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist MAXIDEX aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist MAXIDEX und wofiir wird es angewendet?

MAXIDEX ist ein entziindungsbekdmpfendes Arzneimittel fiir die Augen. Es enthidlt Dexamethason,
ein starkes Kortikosteroid (Substanz, die Entziindungsreaktionen unterdriicken kann).

MAXIDEX ist angezeigt bei Erwachsenen:

2.

bei der Behandlung von Entziindungen der Augenoberfldche (Bindehaut, Hornhaut) und des
vordersten Teils des Auges (vorderstes Segment), wenn diese gegeniiber Kortikosteroiden
empfindlich sind.

bei der Behandlung von Verletzungen der Hornhaut durch Chemikalien, Strahlungen,
Verbrennungen oder Fremdkdrper.

bei Hornhauttransplantationen, um die Transplantat-Wirt-Reaktion zu unterdriicken.

Was sollten Sie vor der Anwendung von MAXIDEX beachten?

MAXIDEX darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen dexamethason oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie eine unbehandelte, durch Bakterien verursachte Augeninfektion haben oder zu haben
glauben.

wenn Sie Herpes-simplex-Keratitis, Pocken, Windpocken (bzw. Herpes zoster) oder eine andere
virale Augeninfektion haben oder zu haben glauben.

wenn Sie eine Pilzerkrankung des Auges oder eine unbehandelte parasitire Augeninfektion haben
oder zu haben glauben.

wenn Sie Augentuberkulose haben oder zu haben glauben.

wenn Sie eine Wunde oder Infektion an der Augenoberflidche haben.

nach Entfernung eines Fremdkdrpers aus dem Auge.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Verwenden Sie MAXIDEX nur fiir die Augen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht ohne strenge érztliche Kontrolle an.

Wenn Sie an der Sjogren-Krankheit leiden (eine Erkrankung, bei der Mund und Augen

auBergewohnlich trocken sind). Dieses Arzneimittel ist dafiir nicht die richtige Behandlung.

Dieses Arzneimittel kann dazu fiihren, dass [hre Augenwunde nur verzogert abheilt. Auch von

topischen NSAIDs (nichtsteroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln) ist bekannt, dass sie

die Wundheilung verlangsamen oder verzogern. Die gleichzeitige Anwendung von topischen

NSAIDs und topischen Steroiden kann das Risiko fiir Wundheilungsstérungen erhdhen.

Wenn Ihre Symptome nicht besser werden, sich verschlimmern oder plotzlich

zuriickkehren, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie ein Glaukom (Augenerkrankung durch erhdhten Augeninnendruck) haben, muss Thr

Augeninnendruck wochentlich von Threm Arzt kontrolliert werden.

Wenn Sie wegen einer Augeninfektion, die durch das Herpesvirus verursacht wurde,

behandelt werden oder wurden, kann die Anwendung dieses Arzneimittels Thre Infektion wieder

anfachen oder verschlimmern. IThre Augen miissen regelmafig von Ihrem Arzt untersucht werden.

Wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die zu einer Verdiinnung des Augengewebes (Hornhaut

oder Augenlederhaut) fiihrt, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder

Apotheker um Rat. Dieses Arzneimittel kann zu einer Perforation des Augapfels fithren.

Bei Langzeitanwendung von MAXIDEX:

— kann der Innendruck des Auges (der Augen) ansteigen. Ihr Augeninnendruck muss regelméBig
von Threm Arzt kontrolliert werden. Fragen Sie Thren Arzt um Rat, insbesondere, wenn dieses
Arzneimittel bei Kindern angewendet wird, da das Risiko, durch Anwendung von
Kortikosteroiden einen erhohten Augeninnendruck zu entwickeln, bei Kindern erhdht sein
kann und diese frither als Erwachsene geféhrdet sein konnen. MAXIDEX ist nicht fiir die
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen zugelassen. Das Risiko, durch Anwendung von
Kortikosteroiden einen erhohten Augeninnendruck und/oder einen Katarakt zu entwickeln, ist
bei Patienten mit einer Anfalligkeit (z. B. Diabetes) erhoht.

— kann es zu einem Katarakt (Triibung der Augenlinse) kommen. Bei einer Langzeitanwendung
von MAXIDEX miissen Sie regelméBig &érztlich untersucht werden.

- kann zur Entwicklung des Cushing-Syndroms fiithren, weil das Arzneimittel ins Blut gelangt.

Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn bei Ihnen Schwellungen und Gewichtszunahme am Rumpf
und im Gesicht auftreten, da dies iiblicherweise die ersten Anzeichen des sogenannten Cushing-
Syndroms sind. Nach dem Abbruch einer lange andauernden oder hochdosierten Behandlung
mit MAXIDEX kann eine Unterdriickung der Nebennierenfunktion entstehen. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung selbststidndig abbrechen. Diese Risiken sind besonders bei
Kindern und Patienten zu beachten, die mit einem Medikament, das Ritonavir oder Cobicistat
enthilt, behandelt wurden.

— konnen Sie anfilliger fiir Augeninfektionen werden. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie
Beschwerden durch eine Augenentziindung haben. Sie miissen dann eine andere Behandlung
erhalten.

— konnen allgemeine Nebenwirkungen auftreten, insbesondere bei einer hochdosierten oder
lange andauernden Behandlung.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen auftreten, wenden Sie sich an

Thren Arzt.

Tragen Sie wihrend der Behandlung einer Augenentziindung keine (harten oder weichen)

Kontaktlinsen.

Wenn Sie weitere Arzneimittel anwenden, lesen Sie bitte auch den Abschnitt ,,Anwendung von

MAXIDEX zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie MAXIDEX anwenden.

Anwendung von MAXIDEX zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wenn Sie noch andere Augenprodukte anwenden, miissen Sie zwischen den einzelnen Anwendungen
mindestens 5 Minuten warten. Tragen Sie Ihre Augensalbe zuletzt auf.
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Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie topische NSAIDs anwenden. Die gleichzeitige Anwendung von
topischen Steroiden und topischen NSAIDs kann das Risiko fiir Wundheilungsstérungen der Hornhaut
erhohen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Ritonavir oder Cobicistat einnehmen, weil dies die Menge von
Dexamethason in Ihrem Blut erhéhen kann.

Wenn Sie MAXIDEX zusammen mit pupillenerweiternden Augentropfen (also anticholinergische
Substanzen wie z. B. Atropin) anwenden, wird das Risiko einer Erhohung des Augeninnendrucks
vergrofert.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Anwendung von MAXIDEX zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Die Einnahme von Nahrungsmitteln und Getranken hat keinen Einfluss auf [hre Behandlung.

Schwangerschaft und Stillzeit
MAXIDEX wird nicht wéihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit empfohlen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Insbesondere Augensalbe kann verschwommenes Sehen verursachen und darf nicht verwendet
werden, wenn Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen wollen.

MAXIDEX enthiilt Methylparahydroxybenzoat und Propylparahydroxybenzoat
Methylparahydroxybenzoat und Propylparahydroxybenzoat konnen (moglicherweise verzogerte)
allergische Reaktionen verursachen.

3. Wieist MAXIDEX anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie MAXIDEX anwenden miissen. Brechen Sie die
Behandlung nicht vorzeitig ab.

Wenn Thre Symptome nicht besser werden, sich verschlimmern oder plétzlich zuriickkehren,
fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Die empfohlene Dosis betrigt:

*  Bringen Sie 1 bis 1,5 cm ein- bis viermal tdglich in Ihr Auge ein.

*  Sobald eine Verbesserung eintritt, die Dosierung schrittweise bis auf einmal téglich iiber mehrere
Tage hinweg verringern.

¢  MAXIDEX Augensalbe kann zusammen mit MAXIDEX Augentropfen angewendet werden.

Anwendung:
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Waschen Sie Ihre Hande, bevor Sie MAXIDEX anwenden.

Setzen Sie sich vor einen Spiegel, damit Sie sehen, was Sie tun.

Drehen Sie den Verschluss von der Tube ab.

Achten Sie darauf, dass die Tubenspitze mit nichts anderem in Beriihrung kommt, da sonst

der Inhalt verunreinigt werden kann.

Legen Sie Thren Kopf in den Nacken.

Ziehen Sie das untere Augenlid des erkrankten Auges mit einem Finger nach unten, sodass

zwischen Augenlid und Auge eine ,,Tasche* entsteht (Abbildung 1). In diese muss der

Salbenstrang gelangen.

7.  Fiihren Sie die Tubenspitze nahe an Thr Auge. Verwenden Sie hierbei ggf. den Spiegel zur
Unterstiitzung.

8. Achten Sie darauf, dass die Tubenspitze nicht mit lhrem Auge oder Augenlid, den umliegenden
Bereichen oder anderen Oberfldchen in Beriihrung kommt.

9. Driicken Sie vorsichtig auf die Tube, um einen Salbenstrang in die ,,Tasche® einzubringen
(Abbildung 2).

10. SchlieB3en Sie nach dem Einbringen der Salbe fiir einige Sekunden Thre Augen (Abbildung 3).

11. Wiederholen Sie wenn nétig die Schritte 6 bis 10 am anderen Auge. Schrauben Sie den

Verschluss wieder auf die Tube.

bl

oW

Dauer der Behandlung:
Die Behandlungsdauer kann einige Tage bis zu mehrere Wochen andauern. Dies hdngt von der Art der
Verletzung und der Art und Weise ab, wie Ihr Korper auf die Behandlung anspricht.

Wenn Sie ein Glaukom haben, wenden Sie dieses Arzneimittel nicht linger als zwei Wochen an,
es sei denn Ihr Arzt hat [hnen anderweitige Anweisungen gegeben.

Wenn Sie eine grofiere Menge von MAXIDEX angewendet haben, als Sie sollten

e Wenn Sie zu viel MAXIDEX in Ihr Auge eingebracht haben, spiilen Sie das Auge mit
lauwarmem Wasser aus. Geben Sie keine Salbe mehr nach, bis es Zeit fiir die ndchste Dosis ist.

e Wenn Sie zu viel MAXIDEX angewendet oder es versehentlich geschluckt haben, wenden Sie
sich sofort an Thren Arzt, Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von MAXIDEX vergessen haben

Verabreichen Sie die vergessene Dosis so bald wie moglich. Wenden Sie nicht die doppelte Menge
an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Wenn es beinah Zeit fiir die néchste
Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus und fahren Sie mit dem iiblichen Dosierungsschema
fort.

Wenn Sie die Anwendung von MAXIDEX abbrechen

Ein Wiederaufflackern der Entziindung kann vorkommen, wenn Sie Behandlung friihzeitig
abbrechen. Brechen Sie die Behandlung nicht abrupt und ohne érztliche Empfehlung ab.
Moglicherweise setzt Thr Arzt die angewandte Dosis allméhlich herab, um das Risiko von
Nebenwirkungen zu verringern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt: ,,Sehr
héaufig*: mehr als 1 Behandelter von 10, ,,Haufig“: 1 bis 10 Behandelte von 100, ,,Gelegentlich*: 1
bis 10 Behandelte von 1.000, ,,Selten*: 1 bis 10 Behandelte von 10.000, ,,Sehr selten*: weniger als 1
Behandelter von 10.000, ,,Nicht bekannt*: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar.

MAXIDEX enthilt Dexamethason. Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Dexamethason
enthaltenden Arzneimitteln fiir die Anwendung im Auge beobachtet:

¢  Augenerkrankungen:

— Haufig: Augenbeschwerden.

— Gelegentlich: Entziindung der Augenoberfliche — Entziindung der Bindehaut des Auges —
trockene Augen — Verfirbung der Hornhaut — Lichtempfindlichkeit — verschwommenes Sehen
— juckende Augen — Fremdkorpergefiihl im Auge — vermehrter Trénenfluss — abnormes
Gefiihl im Auge — Verkrustung an den Réndern der Augenlider — Augenreizung —
Augenrdtung.

— Selten: Katarakt — Glaukom — Sehstérungen — Augenentziindung.

— Sehr selten: Perforation des Augapfels.

— Nicht bekannt: Hornhautgeschwiir — Erhohter Augendruck — vermindertes Sehvermdgen —
Schiden an der Hornhaut — héngendes Augenlid — Augenschmerzen — Zunahme der
Pupillengrofle.

*  Weitere Nebenwirkungen:

— Selten: Schlechter Geschmack.

— Nicht bekannt: Uberempfindlichkeit — Schwindelgefiihl — Kopfschmerzen — verringerte
Funktion der Nebenniere - Hormonprobleme: Wachstum zusétzlicher Kérperbehaarung
(besonders bei Frauen), Muskelschwéche und -schwund, rétlich-blauliche Dehnungsstreifen der
Haut, erhohter Blutdruck, unregelméBige oder ausbleibende Perioden, Verédnderungen der
Eiweil- und Kalziumspiegel im Korper, Wachstumsstdrungen bei Kindern und Jugendlichen
sowie Schwellungen und Gewichtszunahme des Korpers und Gesichts (sogenanntes ,,Cushing-
Syndrom”) (sieche Abschnitt 2, ,, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Belgien Luxemburg

Foderalagentur filir Arzneimittel und Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
Gesundheitsprodukte ou Division de la pharmacie et des médicaments
Abteilung Vigilanz de la Direction de la santé

Avenue Galilée - Galileelaan 5/03 Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance
1210 Briissel

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

5. Wieist MAXIDEX aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Nicht tiber 25 °C lagern. Nicht im Kiihlschrank autbewahren.
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Wenden Sie MAXIDEX nicht linger als 4 Wochen nach dem ersten Offnen an.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,, EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MAXIDEX enthilt

¢ Der Wirkstoff ist: Dexamethason 1 mg/g.

*  Die sonstigen Bestandteile sind: wasserfreies fliissiges Lanolin, Methylparahydroxybenzoat,
Propylparahydroxybenzoat und weilles, weiches Paraffin.

Wie MAXIDEX aussieht und Inhalt der Packung
MAXIDEX Augensalbe ist eine fettige, durchsichtig weile bis gebrochen weifle homogene Salbe, die
in einer Aluminiumtube zu 3,5 g mit Schraubverschluss geliefert wird.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Pharma NV

Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Hersteller

SA ALCON-COUVREUR NV
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgien

Siegfried E1 Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou, 08320 Barcelona
Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Deutschland

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Zulassungsnummer: BE149895; LU: 2005098236

Abgabeweise: Verschreibungspflichtig.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 09/2023.
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