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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dexanova 1 mg/ml Augentropfen, Losung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Losung enthilt: 1 mg Dexamethasonphosphat in Form von Dexamethasonnatriumphospat, das
0,201 mg/ml Phosphat entspricht.

1 Tropfen Losung enthilt ca. 0,0343 mg Dexamethasonphosphat in Form von
Dexamethasonnatriumphosphat.

Sonstige(r) Bestandteil(e) mit bekannter Wirkung:

Diese Augentropfen enthalten 7,450 mg Dinatriumphosphat-Dodecahydrat, was 1,976 mg Phosphat in
1 ml Lésung entspricht.

Gesamtphosphatgehalt (in Wirkstoff und sonstigem Bestandteil): 2,177 mg/ml

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen, Losung.
Klare, farblose wissrige Losung.

pH-Wert: 7,1-8,1

Osmolalitit: 270 £ 7,5 % mOsm/kg (250-290 mOsm/kg)

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von nicht-infektidosen entziindlichen Erkrankungen des vorderen Augenabschnitts.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dexanova 1 mg/ml Augentropfen, Losung nur zur Anwendung am Auge.

Dieses Arzneimittel sollte nur unter engmaschiger augenirztlicher Uberwachung
angewendet werden.

Dosierung

Die iibliche Dosierung betrigt 1 Tropfen 4- bis 6-mal téglich in das betroffene Auge.

In schweren Fillen kann die Behandlung mit 1 Tropfen jede Stunde beginnen und auf 1 Tropfen alle
4 Stunden reduziert werden, sobald ein positives Ansprechen beobachtet wird. Zur Vermeidung von
Riickfillen wird eine stufenweise Dosisreduzierung empfohlen.

Die Dauer der Behandlung betrégt in der Regel einige bis maximal 14 Tage.

Altere Patienten
Es liegen umfangreiche Erfahrungswerte mit der Anwendung von Dexamethason-Augentropfen bei
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dlteren Patienten vor. Die o. a. Dosierungsempfehlungen spiegeln die aus diesen Erfahrungen
abgeleiteten klinischen Daten wider.

Kinder und Jugendliche
Die Wirksamkeit und Sicherheit ist bei Kindern und Jugendlichen nicht erwiesen.

Bei Kindern sollte eine kontinuierliche Langzeit-Corticosteroidtherapie aufgrund einer moglichen
Suppression der Nebennierenfunktion vermieden werden (siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung
Dexanova 1 mg/ml Augentropfen, Losung nur zur Anwendung am Auge. Dexanova ist eine sterile
Losung, die kein Konservierungsmittel enthilt.

Die Patienten sollten angewiesen werden:
- sich vor dem Eintropfen sorgfiltig die Hinde zu waschen,
- jeglichen Kontakt zwischen der Tropferspitze und dem Auge und den Augenlidern zu vermeiden,
- dass Augentropfenldsungen bei unsachgemifBer Handhabung mit den hdufigsten Bakterien
kontaminiert werden konnen, die bekanntermallen Augeninfektionen verursachen.

Ein nasolakrimaler Verschluss durch Kompression der Trinenkanéle kann die systemische Absorption
verringern.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht durch eine antiinfektiose Behandlung kontrollierte Augeninfektionen, wie z. B.:
+  akute eitrige bakterielle Infektionen einschlieBlich Pseudomonas- und
Mykobakterieninfektionen
*  Pilzinfektionen
»  Epitheliale Herpes-simplex-Keratitis (dendritische Keratitis), Vaccinia-, Varizella-Zoster-
und die meisten anderen Virusinfektionen der Hornhaut und Bindehaut
*  Amdben-Keratitis
- Perforation, Geschwiirbildung und Verletzung der Hornhaut mit unvollstidndiger Epithelisierung
(siehe auch Abschnitt 4.4)
- bekannte Glucocorticosteroid-induzierte okuldre Hypertension
- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

44 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung

Topische Steroide sollten niemals bei einer nicht diagnostizierten Rotung des Auges verabreicht
werden.

Wihrend der Behandlung mit Dexamethason-Augentropfen sollten die Patienten in regelméBigen
Abstinden kontrolliert werden. Eine ldanger andauernde Corticosteroid-Behandlung kann zu okulérer
Hypertension/Glaukom (insbesondere bei Patienten mit einem zuvor durch Steroide verursachten
hohen Augeninnendruck oder einem bereits bestehenden hohen Augeninnendruck oder Glaukom)
und auch zur Bildung von grauem Star fiihren, insbesondere bei Kindern und &lteren Menschen.

Die Verwendung von Corticosteroiden kann aufgrund der Unterdriickung der Wirtsreaktion oder der
Verzogerung ihrer Heilung auch zu opportunistischen Augeninfektionen fithren. Dariiber hinaus
konnen topische Augencorticosteroide Anzeichen und Symptome von opportunistischen
Augeninfektionen fordern, verschlimmern oder verschleiern.

Patienten mit einer Augeninfektion sollten nur dann eine lokale Steroidbehandlung erhalten, wenn
die Infektion durch eine wirksame infektionshemmende Behandlung unter Kontrolle gebracht
worden ist. Diese Patienten sollten sorgfiltig und regelmifBig von einem Augenarzt iiberwacht
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werden.

Bei bestimmten entziindlichen Erkrankungen wie Episkleritis sind NSAIDS die Behandlung der
ersten Wahl; Dexamethason sollte nur verwendet werden, wenn NSAIDS kontraindiziert sind.

Patienten mit einem Hornhautgeschwiir sollten in der Regel kein topisches Dexamethason erhalten,
es sei denn, die Entziindung ist die Hauptursache fiir die Heilungsverzogerung und es wurde bereits
eine entsprechende ursdchliche Behandlung verordnet. Diese Patienten sollten sorgféltig und
regelmiBig von einem Augenarzt iiberwacht werden.

Eine Verdiinnung der Hornhaut und der Sklera kann das Risiko von Perforationen bei der
Verwendung von topischen Corticosteroiden erhdhen.

Bei kumulativen Dosen von Dexamethason kann ein hinterer subkapsulirer grauer Star auftreten.
Diabetiker sind ebenfalls anfilliger fiir die Entwicklung eines subkapsuldren grauen Stars nach der
Verabreichung topischer Steroide.

Der Einsatz von topischen Steroiden bei allergischer Konjunktivitis wird nur bei schweren Formen
der allergischen Konjunktivitis empfohlen, die auf die Standardtherapie nicht ansprechen, sowie nur
fiir einen kurzen Zeitraum.

Bei pridisponierten Patienten, einschlielich Kindern und Patienten, die mit CYP3A4-Inhibitoren
(einschlieBlich Ritonavir und Cobicistat) behandelt werden, kann nach intensiver oder langfristiger
Dauertherapie ein Cushing-Syndrom und/oder eine Nebennierensuppression im Zusammenhang mit
der systemischen Absorption von okuldrem Dexamethason auftreten. In diesen Fillen sollte die
Behandlung schrittweise beendet werden.

Patienten mit einer nachgewiesenen Kontaktiiberempfindlichkeit gegen Silber sollten dieses
Arzneimittel nicht verwenden, da die Tropfen Spuren von Silber enthalten konnen.

Sehstorungen

Bei systemischer und topischer Anwendung von Corticosteroiden kénnen Sehstorungen auftreten.
Wenn sich bei einem Patienten Symptome wie verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen
einstellen, sollte eine Uberweisung an einen Augenarzt in Erwigung gezogen werden, um mogliche
Ursachen wie grauer Star (Katarakt), griiner Star (Glaukom) oder seltene Erkrankungen wie zentrale
serdse Chorioretinopathie (CSCR) auszuschlieB3en, die nach der Anwendung von systemischen und
topischen Corticosteroiden aufgetreten sind.

Wihrend der Behandlung mit Corticosteroid-Augentropfen sollte das Tragen von Kontaktlinsen
vermieden werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Augentropfen oder Losungen, sollte ein
Anwendungsabstand von 15 Minuten eingehalten werden.

Oberflédchliche Calciumphosphat-Ausfillungen im Hornhautstroma wurden bei gleichzeitiger
Anwendung von Corticosteroiden und topischen Betablockern berichtet.

CYP3A4-Inhibitoren (einschlieBlich Ritonavir und Cobicistat): konnen die Dexamethason-Clearance
vermindern, was zu verstérkten Wirkungen und Nebennierensuppression/Cushing-Syndrom fiihren
kann. Diese Kombination sollte vermieden werden, es sei denn, der Nutzen iiberwiegt das erhohte
Risiko systemischer Corticosteroid-Nebenwirkungen; in diesem Fall sollten die Patienten auf
systemische Corticosteroidwirkungen hin &drztlich tiberwacht werden.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit



417

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Informationen iiber die Anwendung von Dexanova 1 mg/ml
Augentropfen wihrend der Schwangerschaft vor, um etwaige gesundheitsschiadliche Wirkungen zu
beurteilen. Corticosteroide passieren die Plazenta. Bei Tieren wurden teratogene Wirkungen
beobachtet (sieche Abschnitt 5.3). Bislang gibt es jedoch keine Hinweise darauf, dass beim Menschen
teratogene Wirkungen ausgelost werden. Nach systemischer Anwendung von Corticosteroiden sind
bei hoheren Dosen Auswirkungen auf das Ungeborene/Neonat (intrauterine Wachstumshemmung,
Funktionshemmung der Nebennierenrinde) berichtet worden. Diese Wirkungen wurden jedoch bei
der Anwendung am Auge nicht beobachtet.

Als VorsichtsmaBlnahme sollte die Anwendung von Dexanova 1 mg/ml Augentropfenlosung wihrend
der Schwangerschaft vermieden werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch iibergeht. Die Gesamtdosis von
Dexamethason ist jedoch gering.

Daher kann Dexanova 1 mg/ml Augentropfenlosung wéhrend der Stillzeit verwendet werden.

Fertilitét
Es gibt keine Daten iiber mogliche Auswirkungen von Dexamethason 1 mg/ml auf die Fertilitit.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zur Erfassung der Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen ausgefiihrt.

Wie bei allen Augentropfen konnen voriibergehend verschwommenes Sehen oder andere
Sehstorungen die Fihigkeit zum Fiihren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrichtigen. Sieht der Patient verschwommen, muss er warten bis er wieder klar sieht, bevor er
erneut am Stralenverkehr teilnimmt oder Maschinen bedient.

4.8 Nebenwirkungen

Endokrine Erkrankungen:

- Gelegentlich (>1/1 000, <1/100):

Cushing-Syndrom, Suppression der Nebennierenfunktion* (siche

Abschnitt 4.4)
Augenerkrankungen:

- Sehr haufig (>1/10):
Erhohung des Augeninnendrucks*.
- Haufig (>1/100, <1/10):

Augenbeschwerden*, Reizungen*, Brennen*, Stechen*, Juckreiz* und verschwommenes Sehen
(siehe auch Abschnitt 4.4)*,

- Gelegentlich (>1/1 000, <1/100):

allergische und Uberempfindlichkeits-Reaktionen, verzogerte Wundheilung, posteriorer kapsulirer
grauer Star*, opportunistische Infektionen, Glaukom (griiner Star)*.

- Sehr selten (<1/10 000, einschlieBlich gemeldeter Einzelfille):
Konjunktivitis, Mydriasis, Gesichtsddem, Ptosis, Corticosteroid-induzierte Uveitis,

Hornhautverkalkungen, kristalline Keratopathie, Verdnderungen der Hornhautdicke*,
Hornhautodem, -geschwiire und -perforationen.
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* Siehe Abschnitt ,,Beschreibung ausgewéhlter Nebenwirkungen”

Beschreibung ausgewihlter Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkungen konnen auftreten: Erhohung des Augeninnendrucks, Glaukom (griiner
Star) und Katarakt (grauer Star). Eine linger andauernde Corticosteroid-Behandlung kann zu
okuldrer Hypertension/Glaukom (insbesondere bei Patienten mit einem zuvor durch Steroide
verursachten hohen Augeninnendruck oder einem bereits bestehenden hohen Augeninnendruck oder
Glaukom) und auch zur Bildung von grauem Star fithren. Kinder und é&ltere Patienten kénnen
besonders anfillig fiir eine steroidbedingten Erhohung des Augeninnendrucks sein (siehe Abschnitt
4.4).

Eine durch die topische Behandlung mit Corticosteroiden induzierte Erhohung des
Augeninnendrucks wurde in der Regel innerhalb von 2 Wochen nach der Behandlung beobachtet
(sieche Abschnitt 4.4.).

Diabetiker sind anfilliger fiir die Entwicklung eines subkapsulédren grauen Stars nach der
Verabreichung topischer Steroide.

Augenbeschwerden, Reizungen, Brennen, Stechen, Juckreiz und verschwommenes Sehen kénnen
hiufig unmittelbar nach dem Eintridufeln auftreten. Es handelt sich dabei in der Regel um leichte
und voriibergehende Symptome, die keine Folgen haben.

Bei Erkrankungen, die eine Hornhautverdiinnung verursachen, kann die topische Anwendung von
Steroiden in einigen Féllen zu einer Perforation fiihren (siehe Abschnitt 4.4).

Eine Beeintrichtigung der Nebennierenfunktion im Zusammenhang mit der systemischen
Absorption des Arzneimittels kann auftreten, wenn die Eintrdufelungen nach einem Dosierschema
mit hoher Frequenz verabreicht werden (siehe auch Abschnitte 4.2 und 4.4).

Sehr selten wurden Fille von Hornhautverkalkung im Zusammenhang mit der Anwendung von
phosphathaltigen Augentropfen bei einigen Patienten mit stark geschidigter Hornhaut berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit.
Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer topischen Uberdosierung sollte die Behandlung abgebrochen werden. Bei linger
anhaltender Reizung sollte(n) das/die Auge(n) mit sterilem Wasser ausgespiilt werden.
Die Symptome bei versehentlichem Verschlucken sind nicht bekannt. Wie bei anderen
Corticosteroiden kann der Arzt jedoch eine Magenspiilung oder Erbrechen in Erwédgung ziehen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthalmologika, Entziindungshemmer, Corticosteroide, klar, ATC-
Code: SO1B A01

Dexamethasonnatriumphosphat ist ein wasserloslicher anorganischer Ester von Dexamethason. Es
handelt sich um ein synthetisches Corticosteroid mit entziindungshemmender und antiallergischer
Wirkung. Dexamethason hat eine stirkere entziindungshemmende Wirkung als Hydrocortison (ca.
25:1) und Prednisolon (ca. 5:1).
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Aufgrund seiner hydrophilen Eigenschaften wird Dexamethason-Natriumphosphat vom intakten
Epithel der Hornhaut kaum absorbiert.

Nach Aufnahme iiber das Auge und die Nasenschleimhaut wird Dexamethason-Natriumphosphat im
Korper zu Dexamethason hydrolysiert.

Anschliefend werden Dexamethason und seine Metaboliten hauptsichlich liber die Nieren
ausgeschieden.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit
Mutagenes und kanzerogenes Potential

Die vorliegenden Ergebnisse lassen keine Hinweise auf klinisch relevante genotoxische Eigenschaften
von Glucocorticoiden erkennen.

Reproduktionstoxizitiit

In Tierversuchen hat sich gezeigt, dass Corticosteroide zu Fetusresorption und Gaumenspalten
fithren konnen. Beim Kaninchen haben Corticosteroide zu Fetusresorption und zahlreichen
Fehlbildungen an Kopf, Ohren, GliedmaB3en und Gaumen gefiihrt.

Dariiber hinaus wurde iiber intrauterine Wachstumshemmung und Verdnderungen der funktionellen
Entwicklung des zentralen Nervensystems berichtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Dinatriumphosphat-Dodecahydrat (E 339)
Natriumchlorid

Dinatriumedetat

Salzsdure (zur pH-Wert-Einstellung)
Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

36 Monate )
Nach dem Anbruch (erstes Offnen) kann das Produkt maximal 28 Tage aufbewahrt werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Weille LDPE-Flasche (11 ml), die 6 ml Losung enthélt, mit einem Mehrdosen-Tropfer-Applikator
(HDPE und Silikon) und einem manipulationssicheren HDPE-Schraubverschluss. Eine Packung
enthilt 1 oder 3 Mehrdosenbehiltnisse.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Wien, Osterreich

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

7005354.0000

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

22 Juni 2023

10. STAND DER INFORMATION

19. Januar 2023



