KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MAXIDEX % 0.1 steril goz merhemi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Deksametazon 1 mg/g

Yardimci1 maddeler:

Metil parahidroksibenzoat (E 218) 0,5 mg/g
Propil parahidroksibenzoat (E 216) 0,1 mg/g
Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

G0z kremi, steril oftalmik merhem.
Beyaz veya kirik beyaz — uguk sar1, opak, homojen bir merhemdir.

4. KLINIK OZELiKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar
Anterior lveit, iritis, siklitis, alerjik ve vernal konjonktivit, herpes zoster’in neden oldugu

keratit, yiizeysel punktat keratit ve spesifik olmayan yiizeysel keratit gibi konjonktiva, kornea

ve gOziin On segmentinin steroide cevap veren inflamatuvar durumlarinin tedavisinde
endikedir.

Ayrica kimyasal, radyasyon veya termal yaniklardan kaynaklanan ya da yabanci cisim
penetrasyonunu takiben meydana gelen korneal hasarin tedavisinde endikedir. Inflamatuvar
reaksiyonlarin azaltilmasinda ve graft reaksiyonlarin bastirilmasinda ameliyat sonrasi kullanim
i¢in endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Okiiler kullanim igindir.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Giinde bir-dort kez bir miktar (1.5 cm uzunlugunda bir serit) merhem, hasta gdziin/gozlerin
konjonktiva kesesine (veya keselerine) uygulanir. Sayet istenilen cevap elde edilmis ise dozaj

birkag giin i¢cinde giinde bir defaya kadar yavas yavas azaltilir.

Tedavinin tamamlanmadan kesilmemesi i¢in dikkat edilmelidir (b6liim 4.4’e bakiniz).
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G0z i¢i basincinin diizenli olarak 6l¢iilmesi Onerilir.

Giin i¢inde kullanilan MAXIDEX g6z damlasiyla birlikte, gece yatmadan 6nce géz merhemi
kullanilabilir.

Uygulamanin ardindan goz kapaginin kapatilmasi tavsiye edilmektedir. Bu sekilde, okiiler yolla
uygulanan ilaglarin sistemik emilimini azaltarak, sistemik yan etkilerde azalma saglanabilir.

Diger bir topikal okiiler tibbi iirlinle es zamanl uygulandig1 takdirde, ilag uygulamalar
arasinda en az 5 dakika beklenmelidir. G6z merhemi en son uygulanmalidir.

Uygulama sekli:
Tilip ucunun ve merhemin kirlenmesini onlemek iizere, tliplin ucunun goz kapaklarina ve
cevresine veya diger yiizeylere degdirilmemesine dikkat edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIligi:
MAXIDEX, bu hasta gruplarinda g¢alisitlmamistir. Ancak, bu iirliniin topikal uygulamasi
sonrasi, deksametazonun diisiik sistemik emilimi nedeniyle doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
MAXIDEX’in, cocuk hastalarda, giivenliligi ve etkililigi saptanmamuistir. Siit cocugu ve kiiciik
cocuklarda zorunlu kalinmadikga kullanimi dnerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir doz ayarlamasi gerekli degildir. Yetiskinlerdeki kullanim ile aymdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Deksametazon veya igerigindeki maddelerden birine asir1 duyarlilig1 olanlarda,

Akut tedavi edilmemis bakteriyel enfeksiyonlarda,

Herpes simpleksin neden oldugu keratitde,

Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae veya Mycobacterium avium gibi aside
dayanikli basiller ve diger mikobakterilerin neden oldugu goz hastaliklarinda,
e Kornea veya konjonktivanin vaccina, varicella ve diger viral enfeksiyonlarinda (herpes

zoster keratiti haric),

e (oziin fungal hastaliklarinda ya da tedavi edilmemis parazitik goz enfeksiyonlarinda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
Sadece okiiler kullanim i¢indir. Oral ya da enjeksiyonla uygulanamaz.

Herpes simpleks tedavisinde kortikostereoidlerin kullanimi 6zel dikkat gerektirir.
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Kortikosteroidlerin uzun siire kullanimi ya da arttirilan uygulama sikligi, optik sinirlerde hasar
ve gorme keskinligi ile gorme alaninda bozulma ile sonuglanan okiiler hipertansiyon/glokom ve
posterior subkapsiiler katarakt olusumuyla sonuglanabilir. Duyarli hastalarda, artan goz ici
basinct mutat dozlarda bile ortaya ¢ikabilir. Ozellikle glokom 6ykiisii olanlarda olmak iizere,
uzun siireli oftalmik kortikosteroid tedavisi alanlarda, gdz i¢i basinct ve lensler rutin olarak
siklikla kontrol edilmelidir.

Glokomlu hastalarda uygulanmasinda, daha uzun siireli tedavi gerekmedikce tedavi iki haftayla
sinirlandirilmali, g6z i¢i basinci diizenli olarak goézlenmelidir. Bu durum, kortikosteroid
kaynakli  okiiler hipertansiyon riskinin ¢ocuklarda daha biiyilkk olabilmesi ve
yetigskinlerdekinden daha erken meydana gelebilmesi riski nedeniyle ozellikle pediyatrik
hastalarda oOnemlidir. MAXIDEX pediyatrik hastalarda kullanim i¢in onaylanmamustir.
Yatkinlig1 olan hastalarda (6rn. diyabet hastalar1), kortikosteroid kaynakli g6z i¢i basinci artigi
ve/veya katarakt olusumu riski artar.

Topikal kortikosteroidler, diizenli intraokiiler basing kontrolleri ile oftalmik denetim altinda
olmadig: siirece bir haftadan uzun siire kullanilmamalidir.

Korneal fungal enfeksiyonlar, bazen uzun siireli stereoid uygulamalariyla birlikte gelismeye
egilimlidir. Steroid tedavilerinin kullanildig1 kalici kornea {ilserlesmelerinde fungal iireme
olasilig1 dikkate alinmalidir. Hasta yanitlarinin baskilanmasi nedeniyle ikincil bakteriyel okiiler
enfeksiyonlar olusabilir. Kortikosteroidler bakteriyel, fungal, viral veya parazitik
enfeksiyonlara rezistansi azaltabilir, olusumuna yardimci olabilir ve enfeksiyonun klinik
belirtilerini maskeleyebilir. Bu gibi vakalarda antibiyotik tedavisi zorunludur. inat¢1 korneal
tilserasyonu bulunan hastalarda fungal enfeksiyondan siiphelenilmelidir. Fungal enfeksiyon
olustugunda kortikosteroid tedavisi kesilmelidir.

Tedavi zamanindan Once durdurulmamalidir. Yuksek dozlarda steroidlerle birlikte tedavideki
beklenmedik kesilme, rebound inflamatuvar okiiler durumlara neden olmaktadir.

Goze topikal uygulanan kortikosteroidler, korneal yara iyilesmesini geciktirebilirler. Topikal
non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin da (NSAIl’lerin) iyilesmeyi yavaslattigi veya
geciktirdigi bilinmektedir. Topikal steroidler ile topikal NSAIl’lerin es zamanli kullanimlari
iyilesmede problemle karsilagma potansiyelini artirabilir (bkz. boliim 4.5).

Kornea ya da skleranin incelmesine sebebiyet veren hastaliklarda topikal kortikosteroidlerin
kullanimi ile perforasyonlarin goriildiigii bilinmektedir.

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimiyla birlikte gormede bozukluk bildirilebilir.
Hastada bulanik gorme veya diger gorme bozukluklar1 gibi semptomlar goriiliirse, sistemik ve
topikal kortikosteroidlerin kullanimindan sonra bildirilen katarakt, glokom veya santral seréz
koryoretinopati (CSCR) gibi nadir hastaliklarin degerlendirilmesi i¢in hastanin bir goz
doktoruna yonlendirilmesi diisiiniilmelidir. (mhra)
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Hastalara okiiler infeksiyonu varken kontakt lens takmamalari tavsiye edilmelidir. Bu nedenle;
hastalar, MAXIDEX merhem uygulamasindan oOnce kontakt lenslerini ¢ikarmalar1 ve
MAXIDEX merhemin uygulanmasii takiben tekrar kontakt lenslerini takmadan once 15
dakika beklemeleri konusunda bilgilendirilmelidirler.

Okiiler deksametazonun sistemik emilimi ile iliskili Cushing sendromu ve/veya adrenal
baskilanma CYP3A4 inhibitorleri (ritonavir ve kobisistat dahil) ile tedavi edilen hastalar ve
cocuklar dahil yatkin hastalarda yogun veya uzun siireli kesintisiz tedaviden sonra meydana
gelebilir. Bu durumlarda tedavi dereceli olarak birakilmalidir.

[lacin iceriginde bulunan metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Iki yas altindaki cocuklarda kullanima iligkin giivenlilik kanit: yoktur.

Sistemik kortikosteroid alan hastalarda, yeni baglayan diyabet veya dnceden var olan diyabette
alevlenme goriilebilir. Topikal oftalmik kortikosteroidlerle azalmis glukoz toleransi/diyabet
olasiligr nedeniyle, kendisinde veya ailesinde diyabet Oykiisii olan hastalara MAXIDEX
uygularken dikkatli olunmasi onerilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesim calismalar1 yapilmamustir. Topikal steroidler ile topikal NSAIl’lerin es zamanl
kullanimlar1 korneal iyilesmede problemle karsilasma potansiyelini artirabilir.

Ritonavir ya da kobisistat ile tedavi edilen hastalarda deksametazonun plazma
konsantrasyonlari artabilir (bkz. B6liim 4.4).

Baska bir géz damlasi ile eszamanli olarak kullanilacaksa, iki uygulama arasinda en az 5
dakika beklenmelidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

CYP3A4 inhibitorleri (ritonavir ve kobisistat dahil): deksametazon klirensini azaltarak artmis
etkiler ve adrenal baskilanma/Cushing sendromu ile sonuglanabilir. Faydalar artmis sistemik
kortikosteroid yan etkileri riskine agir basmadigi siirece kombinasyondan kag¢inilmalidir;
kullanilmas1 durumunda hastalar sistemik kortikosteroid etkileri agisindan izlenmelidir.

Diyabetik hastalara MAXIDEX uygulanirken hipoglisemik tibbi iiriinlere daha fazla ihtiyag
duyulabilecegi olasilig1 goz onlinde bulundurulmalidir ¢ilinkii bu tibbi iiriinlerin hipoglisemik
etkileri azalabilir (Bkz. B6liim 4.4).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Deksametazonun topikal okiiler uygulamasinin ¢ocuk dogurma potansiyeli iizerine etkisini
degerlendirmeye iliskin ¢aligma yapilmamaistir.

Gebelik donemi

Deksametazon g6z merheminin gebe kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut
degildir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gebelik sirasinda uzun siireli veya
tekrarlanan kortikoid kullanimi, artmig intra-uterin biiylime geriligi riski ile iligkilendirilmistir.
MAXIDEX gebelik sirasinda, sadece potansiyel yarari, potansiyel fotal riskten fazlaysa
kullanilmalidir. Gebelik esnasinda anlamli dozlarda kortikosteroid kullanan gebelerin
yenidogan bebekleri hipoadrenalizmin belirtileri agisindan dikkatle gozlemlenmelidir (bkz.
Bolim 4.4)

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalarda iireme toksisitesi goriilmiistiir. %0,1 deksametazonun
okiiler uygulanmasi ayrica tavsanlarda fetal anomaliler ile sonug¢lanmistir (Bkz. Boliim 5.3).

Topikal uygulamay1 takip eden maksimum giinliik doz (2x 30 mikrolitre damla x giinde 4 kez =
yaklasik 0,240 mg/giin deksametazon), yaklasik 0,5 ila 10 mg arasindaki giinliik standart
sistemik anti-inflamatuvar dozun ¢ok altindadir.

Annenin klinik durumu MAXIDEX ile tedaviyi gerektirmedigi miiddetce gebelik sirasinda
MAXIDEX kullanim1 6nerilmemektedir.

Laktasyon donemi

Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler emzirilen ¢ocugu etkileyebilecek miktarlarda insan
siitine gegmektedir ve bliylimenin durmasina, fizyolojik kortikosteroid {iretiminin
engellenmesine ya da istenmeyen etkilere neden olabilir.

MAXIDEX’in topikal uygulamasinin sistemik absorpsiyonuyla sonuglanip sonuglanmadig: ve
insan siitiine geg¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Topikal olarak damlatildiginda sistemik
maruziyeti diisliktiir, riskin MAXIDEX kullanildiginda diisiik olmas1 farz edilmektedir, ama
ilag, emziren kadinlarda kullanildiginda bu durum dikkate alinmalidir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da MAXIDEX tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin
cocuk agisindan faydasi ve MAXIDEX tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
almmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar {ireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (Bkz
Bolim 5.3). Deksametazonun kadin ve erkek fertilitesi iizerine etkisini degerlendirmek i¢in
siirhi klinik veri bulunmaktadir.
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Deksametazon koryonik gonadotropin verilmis sigan modelinde fertilite iizerinde olumsuz etki
gostermemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Diger herhangi bir g6z merheminde oldugu gibi, gegici olarak gdrme bulanikligi ya da diger
gdrsel bozukluklar araba ya da makine kullanimini etkileyebilir. Ilag¢ kullanimi sirasinda gérme
bulaniklig1 olusursa hasta arabay1 ya da makineyi kullanmadan Once goriintii netlesene kadar
beklemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Tedavi ile ilgili istenmeyen etkiler sunlardir: Optik sinir hasar1 olan glokom, gdérme
keskinliginde ve gorme alaninda noksanlik, katarakt olusumu, baskilanan hasta yanitlarini
izleyen ikincil bakteriyel okiiler enfeksiyonlar, glob (gdzkiiresi) perforasyonu, lokal iritasyon
ve alerjik reaksiyonlar.

Istenmeyen etkiler su sekilde siniflandirilir: ¢ok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10);
yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<
1/10.000) ya da bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor).

Asagidaki istenmeyen etkiler MAXIDEX ile yapilan klinik ¢alismalarda bildirilmistir:

Bagisikhik sistemi hastaliklar::
Bilinmiyor: hipersensitivite

Endokrin hastalhiklar::
Bilinmiyor: Cushing sendromu, adrenal yetmezlik (Bkz. Boliim 4.4)

Sinir sistemi hastahklar::
Yaygin olmayan: disguzi
Bilinmiyor: sersemlik, bas agrisi

Goz hastalhiklar:

Yaygin: okiiler rahatsizlik

Yaygin olmayan: keratit, konjonktivit, keratokonjonktivitis sikka (kuru goz), vital boya ile
kornea boyanmasi, fotofobi, bulanik gérme (Bkz. Boliim 4.4), gbzde kasinti, gozlerde yabanci
cisim hissi, gozyasinda artma, gozlerde anormal hassaslik, g6z kapaginda ¢apaklanma, gézde
tahris, okiiler hiperemi

Bilinmiyor: glokom — gbz tansiyonu, artmig goéz i¢i basinci, Ulseratif keratit, gdérme
keskinliginde azalma, korneal erozyon, gozde agr1, midriyazis, géz kapaginin asagi diismesi

Secilmis advers reaksiyonlarin tanima:

Kortikosteroidlerin uzun siire kullanimi, optik sinirlerde hasar, azalmis gérme keskinligi ve
gorme alaninda bozulma ile sonuglanan artmis goz i¢i basinca ve posterior subkapsiiler katarakt
olusumuna sebebiyet verebilir (bkz. Bolim 4.4).
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Ozellikle uzun siireli tedavi sonrasi kortikosteroid sebebiyle kornea ya da skleranin incelmesine
sebebiyet veren hastaliklarda perforasyon riski yiiksektir (bkz. B6lim 4.4).

Kortikosteroidler, enfeksiyonlara direnci azaltabilir ve olugsmalarina yardimci olabilir (bkz.
Boliim 4.4).

Korneasi anlamli 6l¢lide hasar gérmiis bazi hastalarda fosfat igerikli géz damlalarinin kullanimi1
ile ilintili olarak ¢ok nadiren korneal kalsifikasyon vakalar1 bildirilmistir.

Kortikosteroidler, yeni baslayan diyabete veya diyabet alevlenmesine yol agabilecek sekilde
glukoz toleransini bozabilir (Bkz. B6liim 4.4).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

MAXIDEX’in topikal doz asimi, gozlerin bol 1lik suyla yikanmasi ile giderilebilir.
Bu iiriiniin 6zelliklerinden 6tiirdi, tiriiniin asir1 dozda akut okiiler kullaniminda ilave toksik etki
gelismesi beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Oftalmolojikler, antiinflamatuvar ilaglar, kortikosteroidler
ATC kodu: SO1BAO1

Oral vyolla kullanilmasiyla gerceklestirilen hayvan ve insan deneyleri sonucunda;
deksametazonun, prednisolondan 6-7 kat ve kortizondan en az 30 kat daha potent oldugu
kanitlanmigtir. Metil radikali ve flor atomunun prednisolon radikaline eklenmesi sonucu
bilesigin potensi saglanmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Deksametazon, oral uygulamayi takiben yaklagik 190 dakikalik yarilanma 6mrii ile hizla emilir.
Deri ve goze topikal olarak uygulandiktan sonra sistemik etkileri saglamak i¢in yeterli emilim
gergeklesebilir. Plazma deksametazon proteinine baglanmasinin, diger kortikosteroidler ile
karsilastirildiginda cogundan daha az oldugu bulunmustur. Kortikosteroidler doku sivilarina ve
beyin-omurilik  sivisina  dagilir, ancak Onemli miktarlarda transplasental dagilim
kanitlanmamistir. Kortikosteroidler karaciger ve bobrekte metabolize edilerek idrarla atilir.
Metabolizma diger kortikosteroidler ile benzerdir.
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Intraokiiler penetrasyon, énemli miktarlarda meydana gelir ve deksametazonun inflamatuvar
hastalikta anterior segmentteki etkililigine katki saglar.

Emilim

Topikal okiiler uygulama sonrasinda deksametazon, 30 dakika sonra goz sivisinda saptanabilir
ve ortalama 31 ng/ml’lik bir ortalama konsantrasyon ile 90 ila 120 dakikada doruk seviyeye
ulasir. 12 saat sonra diisiik ancak saptanabilir konsantrasyonlarda g6z sivisinda bulunur.
Normal goniilliillerde ve hastalarda deksametazonun oral biyoyararlanimi %70-80 araligindadir.

Dagilim
Intravendz uygulama sonrasinda kararli haldeki dagilim hacmi 0.58 I/kg’dir. In vitro olarak

0.04 ila 4 pg/mL aras1 degisen deksametazon konsantrasyonlar: ile insan plazma protein
baglanmasinda (%77.4’lik bir ortalama plazma protein baglanmasi ile) hicbir degisiklik
gbzlemlenmemistir.

Biyotransformasyon

Oral uygulama sonrasinda deksametazon iki ana metabolite doniismiistiir (dozun %60’ 11k
kismindan edinilen 6B-hidroksideksametazon ve digeri dozun %10’una kadar 6p-hidroksi-20-
dihidrodeksametazon).

Eliminasyon
Intravendz uygulama sonrasinda sistemik klirensi 0.125 It/saat/kg. Oral uygulama sonrasinda

degismemis ana ilacin %2.6’s1 idrarla atilirken, dozun %70’e kadarki kismi tanimlanabilir
metabolitler olarak atilir. Sistemik dozlama sonrasi yarilanma Omrii 3-4 saat olarak
bildirilmekle birlikte erkeklerde biraz daha uzun oldugu gozlemlenmistir. Gozlemlenen bu
farklilik sistemik klirensdeki degisikliklerle iliskilendirilmemistir ancak dagilim hacmindeki ve
viicut agirligindaki farklilikla bagdastirilmistir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
0.5 ila 1.5 mg arasindaki dozlarda (EAA’nin oral doza orantisalligindan daha az oldugu
seviyede) dogrusal olmayan farmakokinetik gozlemlenmistir.

Farmakokinetik/Farmakodinamik iliskiler:
Topikal okiiler uygulamay1 takiben herhangi bir farmakokinetik/farmakodinamik iligki
belirlenmemistir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Normal goniilliilerle karsilastirildiginda bobrek yetmezligi olan hastalarda sistemik
deksametazonun farmakokinetigi anlaml dlgiide farklilik gostermemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik farmakokinetik, yas gruplari arasinda degiskenlik gostermekle birlikte hastalar
arasinda genis degiskenlikler gozlemlenmistir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Gtivenlilik verileri

Etkin maddenin sistemik toksisite profili lyice degerlendirilmistir.
Deksametazona sistemik maruziyet glukokortikosteroid dengesizligiyle ilgili etkilere bagl
olabilir. MAXIDEX g6z damlasi siispansiyonla yinelenen doz toksisite ¢alismalari, tavsanlarda
sistemik kortikosteroid etkiler gostermistir, ancak insan maruziyetinde klinik iliski oldukca
azdir. Bu tiir etkilerin, MAXIDEX o6nerildigi sekilde kullanildiginda ihtimal dahilinde olmadigi
kabul edilmektedir.

Mutajenisite
Deksametazon devam eden topikal uygulama ile elde edilen asir1 dozlarda, in vitro ¢alismada

insan lenfosit tayininde ve in vivo g¢alismada fare mikroniikleus tayininde klastojeniktir.
MAXIDEX’in karsinojenik potansiyelini degerlendirmek amaciyla herhangi bir calisma
yuriitilmemistir.

Teratojenisite
Kortikosteroidlerin, hayvan caligmalarinda, teratojen oldugu bulunmustur. Gebe tavsanlara

%0.1 deksametazon preparatinin okiiler uygulanmasi, fotal anormallikler ve rahim i¢i gelisimin
yavaslamasiyla sonuglanmistir. Farelerde kronik deksametazon tedavisinde fotal biiyiimenin
yavaslamasi ve artan 6liim oranlar1 gozlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Metil parahidroksibenzoat (E 218)
Propil parahidroksibenzoat (E 216)
Anbhidr s1v1 lanolin

Beyaz petrolatum

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.2 Raf Omrii
Raf émrii 36 aydir. Uriin acilincaya kadar sterildir. Agildiktan sonra 1 ay icinde kullanilmalidr.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Buzdolabinda saklamayiniz.

Tiiptin kapagini sikica kapatiniz.

6.5 Ambalajin icerigi ve niteligi
Kutuda, tiipte 3.5 g steril oftalmik merhem
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Alinmasi gereken 6zel bir 6nlem yoktur. Herhangi bir kullanilmamus {iriin veya atik materyaller
“Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y®onetmeligi” ne
uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik / Beykoz / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2017/779

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
05.10.2017

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

29.12.2021
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