Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

MONODEX 1 mg/ml Augentropfen, Losung im Einzeldosisbehéltnis

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Loésung enthalt 1 mg Dexamethason-21-dihydrogenphosphat als
Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium (Ph.Eur.).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe, Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen, Losung im Einzeldosisbehaltnis.
Klare, farblose bis braunliche Losung.

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1  Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von nicht-infektidsen, entziindlichen Erkrankungen, die den vorderen Bereich des
Auges betreffen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
MONODEX ist nur angezeigt zur Anwendung am Auge.

Dieses Produkt sollte nur unter strenger augenérztlicher Uberwachung angewendet werden.

Dosierung

Die Ubliche Dosierung betragt 4-6mal taglich 1 Tropfen in das betroffene Auge.

In schweren Féllen kann die Behandlung mit 1 Tropfen stiindlich begonnen werden, die Dosis sollte aber
auf 1 Tropfen alle 4 Stunden reduziert werden, sobald eine positive Reaktion beobachtet wird. Es wird
empfohlen, das Dosierungsintervall allmahlich zu verlangern, um einen Rickfall zu vermeiden.

Die Behandlung dauert in der Regel einige bis maximal 14 Tage.

Altere Patienten
Die Erfahrungen mit der Anwendung von Dexamethason Augentropfen bei &lteren Patienten sind
umfangreich. Die oben genannten Dosierungen spiegeln die klinischen Erfahrungen wieder.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern und Jugendlichen ist bisher noch nicht erwiesen.

Bei Kindern sollte eine lang anhaltende, kontinuierliche Therapie mit Corticosteroiden auf Grund einer
moglichen Unterdriickung der Nebennierenfunktion vermieden werden (siehe Abschnitt 4.4).
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Art der Anwendung

MONODEX ist eine sterile Losung, die keine Konservierungsmittel enthélt. Die Lsung eines
Einzeldosisbehaltnisses muss nach Anbruch sofort am betroffenen Auge angewendet werden. Nur zur
einmaligen Anwendung: Da die Sterilitat nach Anbruch des Einzeldosisbehaltnisses nicht aufrecht
erhalten werden kann, miissen Restmengen unmittelbar nach der Behandlung entsorgt werden.

Die Patienten sind anzuweisen:
» die Hande vor Einbringen der Augentropfen griindlich zu waschen,
< einen Kontakt zwischen der Spitze des Applikators und dem Auge oder dem Augenlid zu
vermeiden,
» das Einzeldosisbehaltnis nach der Anwendung wegzuwerfen.

Ein Verschluss des Tranennasengangs infolge einer Kompression der Tranengéange kann die
systemische Absorption verringern.

4.3 (Gegenanzeigen

»  Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.
< Augeninfektionen, die nicht antiinfektiv behandelt werden, wie z. B.:
o akute eitrige, bakterielle Infektionen einschlieBlich Infektionen, die durch
Pseudomonas und Mykobakterien hervorgerufen werden,
o Pilzinfektionen,
o epitheliale Herpes simplex Keratitis (Keratitis dendritica), virale Infektionen der
Cornea und Konjunktiva durch Vacciniaviren oder Varicella zoster sowie die meisten
anderen Viren,
o amobische Keratitis,
- Perforationen, Ulzerationen und Verletzungen der Cornea mit unvollstandiger Epithelisierung
(siehe Abschnitt 4.4),
= Dbekannte Glucocorticoid-induzierte okulare Hypertension,

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung
Bei nicht-diagnostiziertem "rotem Auge" sollten topische Steroide niemals angewendet werden.

Patienten sollten wahrend der Behandlung mit Dexamethason-haltigen Augentropfen in regelmaBigen
Absténden kontrolliert werden. Eine langerfristige Cortisonbehandlung kann erhéhten
Augeninnendruck/Glaukombildung (vor allem bei Patienten, die aufgrund einer Steroidbehandlung schon
einmal einen erhéhten Augeninnendruck hatten oder bei Patienten mit vorbestehendem, erhthtem
Augeninnendruck bzw. Glaukom) sowie Kataraktbildung verursachen. Dies betrifft vor allem Kinder und
altere Menschen.

Die Anwendung von Corticosteroiden kann aufgrund der Unterdriickung der Immunabwehr zu
opportunistischen Augeninfektionen fihren bzw. deren Abheilung verzégern. Topische Corticoide, die
am Auge angewendet werden, konnen zudem die Zeichen und Symptome opportunistischer
Augeninfektionen begunstigen, verschlimmern oder maskieren.

Patienten mit Augeninfektionen sollten nur dann mit lokal anzuwendenden Steroiden behandelt werden,

wenn die Infektion durch eine wirksame antiinfektive Therapie kontrolliert wird. Diese Patienten missen
sorgfaltig und regelméRig durch einen Augenarzt Gberwacht werden.
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Bei bestimmten entztindlichen Erkrankungen wie Episkleritis sind NSARs die Arzneimittel zur
Erstbehandlung. Dexamethason sollte nur angewendet werden, wenn NSARs kontraindiziert sind.

Patienten mit Hornhautgeschwiir sollten nicht mit topischem Dexamethason behandelt werden,
ausgenommen wenn die Entziindung die Hauptursache fir die verzogerte Wundheilung ist und die
geeignete atiologische Behandlung bereits verschrieben wurde. Diese Patienten miissen sorgfaltig und
regelmaRig durch den Augenarzt liberwacht werden.

Eine Verdunnung der Cornea und Sklera kann das Risiko einer Perforation bei der topischen
Anwendung von Corticosteroiden erhéhen.

Dieses Arzneimittel enthalt 80 Mikrogramm Phosphate pro Tropfen. Bei Patienten, die mit
phosphathaltigen Préaparaten zur Anwendung am Auge, wie MONODEX, behandelt wurden, wurde tber
Falle von Kalzifikationen der Hornhaut berichtet, die eine Transplantation der Hornhaut zur
Wiederherstellung der Sehkraft erforderlich machten. Beim ersten Anzeichen einer solchen Kalzifikation
sollte das Arzneimittel abgesetzt, und der Patient auf ein phosphatfreies Praparat umgestellt werden.

Bei kumulativen Dosen von Dexamethason kann es zu einer hinteren subkapsulédren Linsentriibung
kommen.

Auch bei Diabetikern kommt es nach topischer Anwendung von Corticosteroiden eher zu einer
subkapsuléren Linsentriibung.

Bei allergischer Conjunctivitis wird die Anwendung topischer Steroide nur bei schweren Verlaufsformen
empfohlen, die nicht auf eine Standardtherapie ansprechen. Die Anwendung sollte auBerdem nur tber
eine kurze Zeit erfolgen.

Cushing-Syndrom und/oder eine Nebennierensuppression kdnnen in Verbindung mit der
systemischen Absorption von ophtalmischem Dexamethason nach einer intensiven oder
langfristigen Behandlung von pradisponierten Patienten, einschlie3lich Kindern und Patienten, die
mit CYP3A4-Inhibitoren (einschlieflich Ritonavir und Cobicistat) behandelt wurden, auftreten. In
diesen Féllen sollte die Behandlung schrittweise beendet werden.

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen Anwendung von Corticosteroiden kdnnen Sehstérungen
auftreten. Wenn ein Patient mit Symptomen wie verschwommenem Sehen oder anderen
Sehstérungen vorstellig wird, sollte eine Uberweisung des Patienten an einen Augenarzt zur
Bewertung moglicher Ursachen in Erwégung gezogen werden; diese umfassen unter anderem
Katarakt, Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie z. B. zentrale serdse Chorioretinopathie (CSC),
die nach der Anwendung systemischer oder topischer Corticosteroide gemeldet wurden.

Das Tragen von Kontaktlinsen sollte wéhrend der Anwendung von Corticosteroid-haltigen
Augentropfen vermieden werden.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zu Wechselwirkungen durchgefhrt.
Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Augentropfen sollte zwischen den Anwendungen ein
Abstand von 15 Minuten eingehalten werden.
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Unter kombinierter Anwendung von Corticosteroiden und topischen Betablockern kam es im
oberfl&chlichen Stroma der Cornea zur Prézipitation von Calciumphosphat.

CYP3A4-Inhibitoren (einschlieBlich Ritonavir- und Cobicistat kdnnen die Dexamethason-
Clearance verringern, was zu verstarkter Wirkung und Nebennierensuppression/Cushing-Syndrom
fiihren kann. Die Kombination sollte vermieden werden, es sei denn, der Nutzen Uberwiegt das
erhdhte Risiko von systemischen Corticosteroid-Nebenwirkungen. In diesem Fall sollten die
Patienten auf systemische Corticosteroid-Wirkungen tberwacht werden.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten zur Anwendung von MONODEX bei Schwangeren vor, um das
Auftreten schadlicher Auswirkungen beurteilen zu kdnnen. Corticosteroide sind placentagingig.
Teratogene Effekte wurden bei Tieren beobachtet (siehe Abschnitt 5.3). Hinweise auf teratogene
Effekte beim Menschen liegen bisher jedoch nicht vor. Bei der Anwendung hoher Dosen systemischer
Corticosteroide wurden Auswirkungen auf Ungeborene/Neugeborene (intrauterine
Wachstumshemmung, gestorte Funktion der Nebennierenrinde) beobachtet. Diese Auswirkungen
wurden jedoch nicht bei der Anwendung am Auge beobachtet.

Die Anwendung von MONODEX sollte wahrend der Schwangerschaft als Vorsichtsmalinahme
besser vermieden werden.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch ausgeschieden wird. Jedoch ist die
Gesamtmenge von Dexamethason gering. MONODEX kénnen wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Fertilitét
Es liegen keine Daten zur Auswirkung von Dexamethason auf die Fertilitét vor.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen durchgefihrt. Wie bei anderen Augentropfen kénnen eine voribergehende
verschwommene Sicht oder andere visuelle Beeintrachtigungen auftreten und die Verkehrstlichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen beeinflussen. Bei Auftreten einer verschwommenen Sicht sollte der
Patient abwarten, bis diese wieder abgeklungen ist, bevor er aktiv am Straenverkehr teilnimmt oder
Maschinen bedient.

4.8 Nebenwirkungen

Endokrine Erkrankungen:

- Nicht bekannt (H&aufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):
Cushing-Syndrom,
Nebennierensuppression* (siehe Abschnitt 4.4).

Augenerkrankungen:

- Sehr haufig (>1/10): Erhéhung des Augeninnendrucks*.
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- Haufig (>1/100, <1/10): Unangenehmes Gefiihl*, Irritation*, Brennen*, Stechen*,
Lidjucken und verschwommenes Sehen (siehe auch
Abschnitt 4.4) *.

- Gelegentlich (>1/1000, <1/100): Allergische und Uberempfindlichkeitsreaktionen,
verzogerte Wundheilung, Linsentribung im hinteren
Kapselbereich*, opportunistische Infektionen, Glaukom®.

- Sehr selten (<1/10.000, einschlieBlich gemeldeter Einzelfalle):
Conjunctivitis, Mydriasis, Gesichtsodem, Ptosis,
Corticosteroid-induzierte Uveitis, Kalzifikation in der
Hornhaut, kristalline Keratopathie, Veranderungen der
Hornhautdicke*, Hornhautédem, Hornhautgeschwir und
Perforation der Hornhaut.

* siehe Abschnitt ,, Beschreibung von bestimmten Nebenwirkungen

Beschreibung von bestimmten Nebenwirkungen

Erhdhung des Augeninnendrucks (sehr haufig), Glaukom und Katarakt (gelegentlich) kénnen auftreten.
Eine langerfristige Cortisonbehandlung kann erhéhten Augeninnendruck/Glaukombildung (vor allem
bei Patienten, die aufgrund einer Steroidbehandlung schon einmal einen erhéhten Augeninnendruck
hatten oder bei Patienten mit vorbestehendem, erhdhtem Augeninnendruck bzw. Glaukom) sowie
Kataraktbildung verursachen. Dies betrifft vor allem Kinder und éltere Menschen (siehe Abschnitt
4.4). Eine Erhdhung des Augeninnendrucks, welche durch die topische Anwendung von
Corticosteroiden ausgeldst wurde, wurde in der Regel innerhalb der ersten 2 Behandlungswochen
beobachtet (siehe Abschnitt 4.4).

Diabetiker neigen nach topischer Anwendung von Corticosteroiden dazu, eine subkapsulére
Linsentribung (gelegentlich berichtet) zu entwickeln.

Unangenehmes Gefuihl, Irritation, Brennen, Stechen, Lidjucken und Schleiersehen (haufig berichtet)
treten meistens direkt nach dem Eintraufeln auf. Diese Beschwerden sind fur gewohnlich leicht und
vorubergehend und haben keine Konsequenzen.

Bei Krankheiten, die eine Verdiinnung der Cornea und Sklera verursachen, kann in manchen Féallen
die topische Anwendung von Corticosteroiden das Risiko einer Perforation erhéhen (siehe Abschnitt
4.4). Eine Unterdriickung der Nebennierenfunktion (gelegentlich berichtet), aufgrund einer
systemischen Aufnahme des Produkts kann auftreten, wenn der Dosierungsplan eine haufige
Eintrdufelung ins Auge vorsieht (siehe Abschnitte 4.2 und 4.3).

In sehr seltenen Féllen wurden bei einigen Patienten mit stark geschadigter Hornhaut im
Zusammenhang mit der Anwendung von phosphathaltigen Augentropfen Falle von Kalkablagerungen
in der Hornhaut berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit.

Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des
Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.
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4.9 Uberdosierung

Im Falle einer topischen Uberdosierung sollte die Behandlung abgesetzt werden. Bei anhaltender
Irritation sollte das Auge mit sterilem Wasser gespult werden.

Die Symptome einer versehentlichen oralen Aufhahme sind nicht bekannt. Wie bei anderen
Corticosteroiden kann der Arzt eine Magenspilung oder forciertes Erbrechen in Erwégung ziehen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: OPHTALMIKA, ANTIPHLOGISTIKA, Corticosteroide, rein
ATC-Code: SO1BAO1

Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium (Ph.Eur.) ist ein wasserl@slicher, anorganischer Ester
von Dexamethason. Es ist ein synthetisch hergestelltes Corticosteroid mit antiphlogistischer und
antiallergischer Wirkung. Dexamethason hat im Vergleich zu Hydrocortison (circa 25:1) bzw.
Prednisolon (circa 5:1) eine starkere anti-inflammatorische Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Aufgrund seiner Wasserldslichkeit wird Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium (Ph.Eur.) kaum
in das intakte Hornhautepithel aufgenommen.

Nach Aufnahme tber das Auge und die Nasenschleimhaut wird Dexamethasondihydrogenphosphat-
Dinatrium (Ph.Eur.) im Organismus zu Dexamethason hydrolysiert.

Dexamethason und seine Metaboliten werden hauptsachlich tber die Nieren ausgeschieden.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Mutagenes und kanzerogenes Potential
Verflighare Daten ergeben keinen Hinweis auf klinisch relevante genotoxische Eigenschaften von
Glucocorticoiden.

Reproduktionstoxizitat

In Tierexperimenten wurde nachgewiesen, dass Corticosteroide eine Resorption des Fétus und
Gaumenspalten hervorrufen. Bei Kaninchen haben Corticosteroide eine Resorption des Fétus und
verschiedene Fehlbildungen des Kopfes, der Ohren, der Gliedmalien und des Gaumens ausgelost.
Dariiber hinaus wurde (iber intrauterine Wachstumsstorungen und Anderungen in der funktionalen
Entwicklung des Zentralnervensystems berichtet.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumedetat (Ph.Eur.)
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph.Eur.)

Natriumchlorid
Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Nach dem ersten Offnen des Beutels fiir 5 oder 10 Einzeldosisbehéltnisse, die Einzeldosisbehéltnisse
innerhalb von 15 Tagen verwenden.

Das Einzeldosisbehaltnis nach dem Offnen sofort verwenden und das Einzeldosisbehaltnis nach
Anwendung wegwerfen.

6.4 Besondere Vorsichtsmanahmen fir die Aufbewahrung

Einzeldosisbehaltnisse im Beutel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

0,4 ml in Weich-Polyethylen-Einzeldosisbehaltnissen in Beuteln; Packungen zu 10, 20, 30, 50 oder
100 Einzeldosisbehaltnissen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

6.6. Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankreich

Ortlicher Vertreter:
Théa Pharma GmbH
Schillerstralie 3
D-10625 Berlin
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8. ZULASSUNGSNUMMER

63626.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 10.03.2006
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 09.09.2014

10. STAND DER INFORMATION

August 2018

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS

Verschreibungspflichtig
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