Informazione destinata ai pazienti

Legga attentamente questo foglio illustrativo prima di usare il medicinale. Questo medicinale & stato
prescritto esclusivamente a lei e non deve essere ceduto ad altre persone. Anche se presentano gli stessi
sintomi della sua malattia, il medicinale potrebbe essere dannoso per loro. Conservi questo foglio
illustrativo, potrebbe aver bisogno di consultarlo nuovamente.

Maxidex®

Novartis Pharma Schweiz AG

Che cos'é Maxidex sospensione oftalmica e quando si usa?

Maxidex & un medicamento contenente un corticosteroide per il trattamento di inflammazioni non infettive
del segmento anteriore dell'occhio. Maxidex sospensione oftalmica viene rilasciato solo su prescrizione
medica.

Di che cosa occorre inoltre tener conto durante il trattamento?
¢ Non utilizzi il medicamento di sua iniziativa per il trattamento di altre malattie o su altre persone.

e Durante tutta la durata del trattamento con questo medicamento sono necessari periodici controlli
dei suoi occhi da parte del medico.

Quando non si puo usare Maxidex sospensione oftalmica?

In caso di ipersensibilita (allergica) conosciuta o supposta verso una delle componenti di Maxidex, in caso
di glaucoma, in caso di ulcere o lesioni esterne della cornea cosi come in caso di infezioni agli occhi
causate da virus, batteri, funghi o parassiti.

Quando é richiesta prudenza nella somministrazione di Maxidex sospensione oftalmica?

e | corticosteroidi possono mascherare, attivare o aggravare le infezioni dell'occhio. L'assunzione di
Maxidex per periodi prolungati pud portare a un ritardo nella cicatrizzazione delle ferite.
Analogamente, pud aumentare la pressione intraoculare e, di conseguenza, causare un glaucoma.
Durante il trattamento con Maxidex dovra essere sotto costante controllo del medico, il quale dovra
misurarle regolarmente la pressione intraoculare. Cio & particolarmente importante nei bambini e
negli adolescenti, nei quali Maxidex puo causare un aumento della pressione intraoculare piu
rapidamente di quanto accada negli adulti.

e Consultiimmediatamente il suo medico se dopo 2-3 giorni i disturbi agli occhi trattati con Maxidex
sospensione oftalmica peggiorano o se si manifestano nuovi sintomi.

e Se soffre di patologie che provocano un assottigliamento dei tessuti dell'occhio (cornea o sclera):
L'applicazione locale di corticosteroidi pud causare una perforazione dell'occhio.

¢ In caso di diabete (soprattutto con diabete di tipo |) sussiste il rischio di cataratta. L'utilizzo di
corticosteroidi da parte dei diabetici aumenta il rischio di una cataratta precoce e rapida.

e Informi il medico se manifesta gonfiore a livello del tronco e in viso (sindrome di Cushing). Questo
rischio & particolarmente significativo nei bambini e nei pazienti trattati con ritonavir o cobicistat.

e L'uso concomitante di midriatici e Maxidex aumenta il rischio di ipertensione intraoculare. Se
Maxidex viene combinato con medicamenti anti-glaucoma, gli effetti dei farmaci somministrati
pPOSSONO essere Compromessi.

e L'uso di Maxidex sospensione oftalmica & sconsigliato nei bambini al di sotto dei 2 anni.

Portatori di lenti a contatto

Maxidex sospensione oftalmica contiene cloruro di benzalconio. Il cloruro di benzalconio pud essere
assorbito dalle lenti a contatto morbide e pud provocarne la decolorazione. E necessario rimuovere le lenti
a contatto prima di utilizzare questo medicinale e reinserirle solo dopo almeno 15 minuti.
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Informi il medico se soffre di problemi di pressione arteriosa. Questo medicinale contiene 1,34 mg di fosfati
per ml.

Questo medicinale contiene 0,0053 mg di cloruro di benzalconio per goccia. Il cloruro di benzalconio pud
inoltre causare irritazione oculare, in particolare se soffre di secchezza oculare o di patologie della cornea
(lo strato trasparente nella parte anteriore dell'occhio). Si rivolga al medico se, dopo l'uso di questo
medicinale, avverte una sensazione insolita, bruciore o dolore all'occhio.

Se subito dopo I'applicazione di Maxidex sospensione oftalmica la vista risulta offuscata, non deve guidare
veicoli né utilizzare macchinari fino alla scomparsa di questo disturbo.

Informi il medico o il farmacista se:
o soffre di altre malattie, ad esempio diabete;
o soffre di allergie;

e assume o utilizza altri medicinali, anche acquistati senza prescrizione medica, compresi quelli per
uso oculare.

Si puo usare Maxidex sospensione oftalmica durante la gravidanza o I'allattamento?

L'uso durante la gravidanza non & raccomandato.

Durante l'allattamento, il medicamento pud essere utilizzato solo con I'esplicita autorizzazione del medico.
Come usare Maxidex sospensione oftalmica?

Adulti, adolescenti e bambini a partire dai 2 anni

La dose del medicinale e la durata del trattamento devono essere stabilite individualmente dal medico per
ciascun paziente.

Se nell'occhio € penetrata una quantita eccessiva di Maxidex, risciacqui I'occhio con acqua tiepida.
Non instilli altre gocce fino al momento previsto per la successiva somministrazione.

Se ha dimenticato una volta di instillare Maxidex, prosegua il trattamento come stabilito. Non instilli una
dose doppia per compensare eventuali dimenticanze.

Se utilizza Maxidex insieme ad altri colliri, lasci trascorrere almeno 5 minuti tra I'applicazione di Maxidex
sospensione oftalmica e quella degli altri medicinali. Gli unguenti oftalmici devono essere usati per ultimi.

Non maodifichi di propria iniziativa la dose prescritta. Se ritiene che I'effetto del medicinale sia troppo debole
o troppo forte, si rivolga al medico o al farmacista.

Quali effetti collaterali puo avere Maxidex sospensione oftalmica?

Con I'utilizzo di Maxidex sospensione oftalmica possono verificarsi i seguenti effetti collaterali:

Comuni (interessano da 1 a 10 persone su 100 trattate):

Effetti sull'occhio: fastidio oculare.

Non comuni (interessano da 1 a 10 persone su 1.000 trattate):

Effetti sull'occhio: cheratite, secchezza oculare, congiuntivite, fotofobia, visione offuscata, prurito,
sensazione di corpo estraneo, aumento della lacrimazione, alterazioni della sensibilita oculare, formazione
di croste sul margine palpebrale, irritazione, arrossamento.

Effetti sul corpo: alterazioni del gusto.

Molto rari (interessano meno di 1 persona su 10.000 trattate) Se soffre di un grave danno della cornea (lo
strato trasparente nella parte anteriore dell'occhio), in casi molto rari i fosfati possono causare opacita della
cornea (macchie torbide) dovute all'accumulo di calcio durante il trattamento.

L'esperienza successiva all'immissione in commercio ha evidenziato | seguenti effetti indesiderati
(frequenza non nota, non puo essere definita sulla base dei dati disponibili):
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Effetti sull'occhio: aumento della pressione intraoculare, glaucoma, riduzione dell'acuita visiva,
abbassamento della palpebra, erosione della cornea, dolore oculare, dilatazione della pupilla, cheratite.

Effetti sul corpo: Alterazioni ormonali, ad esempio aumento della peluria corporea (soprattutto nelle donne),
debolezza e atrofia muscolare, smagliature cutanee, ipertensione arteriosa, mestruazioni irregolari o
assenti, alterazioni della concentrazione di proteine e calcio nell'organismo, ritardo della crescita nei
bambini e negli adolescenti, nonché aumento di volume e gonfiore del tronco e del viso (sindrome di
Cushing). Reazioni di ipersensibilita (allergiche), stordimento, cefalea.

Se manifesta effetti indesiderati, si rivolga al medico o al farmacista. Cid vale anche per eventuali effetti
indesiderati non elencati in questo foglio illustrativo.

Di che altro occorre tener conto?
Data di scadenza

Il medicinale non deve essere utilizzato oltre la data di scadenza indicata sul contenitore con la dicitura
«Scadenza».

Periodo di validita dopo la prima apertura
Dopo la prima apertura del flacone, il contenuto non deve essere utilizzato per piu di 28 giorni.

Agitare bene il flacone prima dell'uso. Per evitare una possibile contaminazione batterica della sospensione
oftalmica, non toccare il contagocce del flacone né con le mani né con gli occhi. Chiudere bene il flacone
dopo l'uso. Dopo la prima apertura, rimuovere I'anello di sicurezza staccabile.

Indicazioni per lo smaltimento

Non smaltisca i medicinali nelle acque di scarico né nei rifiuti domestici. Consegni i medicinali scaduti o non
piu utilizzati provenienti dall'ambito domestico a un punto di raccolta (ad esempio farmacia, drogheria o
studio medico) oppure a un centro di raccolta autorizzato. Queste misure contribuiscono alla tutela
dell'ambiente.

Indicazioni per la conservazione

Conservare il flacone in posizione verticale, a temperatura ambiente (15-25 °C) e fuori dalla portata dei
bambini.

Per ulteriori informazioni si rivolga al medico o al farmacista. Questi professionisti dispongono delle
informazioni professionali dettagliate.

Cosa contiene Maxidex sospensione oftalmica?
1 ml di Maxidex sospensione oftalmica contiene:
Principi attivi

Desametasone 1 mg.

Sostanze ausiliarie

Fosfato disodicoi, polisorbato 80, edetato di sodio, cloruro di sodio, acido citrico monoidrato e/o idrossido di
sodio per l'aggiustamento del pH, cloruro di benzalconio, ipromellosa, acqua depurata

Numero dell'omologazione

30058 (Swissmedic).

Dove é ottenibile Maxidex sospensione oftalmica? Quali confezioni sono disponibili?
Disponibile in farmacia dietro presentazione di prescrizione medica valida per una sola dispensazione.
Confezione: Flacone contagocce da 5 ml.

Titolare dell'omologazione

Novartis Pharma Schweiz AG, Risch; domicilio: 6343 Rotkreuz.
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Questo foglietto illustrativo & stato controllato l'ultima volta nell'aprile 2026 dall’autorita
competente in materia di medicamenti (Swissmedic).
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