Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Monodex 1 mg/ml Augentropfen im Einzeldosisbehiiltnis
Wirkstoff: Dexamethasondihydrogenphosphat

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 mochten Sie diese spéter 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 dieselben Symptome 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. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Monodex und wofiir wird es angewendet?

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

Mogliche Nebenwirkungen

Wie ist Monodex aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Monodex und wofiir wird es angewendet?

Bei Monodex handelt es sich um Augentropfen im Einzeldosisbehéltnis.

Monodex enthilt eine Substanz, die Dexamethasondihydrogenphosphat heifit. Diese Substanz ist ein
Corticosteroid, das Entziindungssymptome abschwicht.

Monodex wird angewendet zur Behandlung von Entziindungen. Das Auge sollte dabei nicht
infiziert sein (,,Rotes Auge®, Ausfluss, Trinen, ...), ansonsten sollte die Therapie mit einer
spezifischen Behandlung der Infektion kombiniert werden (siche Abschnitt 2).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Monodex beachten?

Monodex darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium
(Ph.Eur.) oder einen der sonstigen Bestandteile von Monodex sind.

e wenn Sie an einer Augeninfektion leiden, die durch Bakterien (akute eitrige Infektion), durch
Pilze, durch Viren (Herpes Virus, Vaccinia Virus, Varicella zoster Virus) oder durch Amdben
hervorgerufen sein konnte,

e wenn Sie Schidigungen der Hornhaut haben (Perforation, Geschwiirbildung oder
Verletzungen, die nicht vollstindig verheilt sind),

e wenn Sie an einer Erh6hung des Augeninnendrucks leiden, die durch Glucosteroide (eine
Familie der Corticosteroide) hervorgerufen wurde,

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie MONODEX anwenden.

NICHT INJIZIEREN, NICHT SCHLUCKEN

Vermeiden Sie Kontakt zwischen der Spitze des Tropfers und dem Auge oder den Augenlidern.
Fiir Kinder unzugdnglich aufbewahren.



e  Eine engmaschige Uberwachung durch den Augenarzt ist wihrend der Anwendung von
Monodex grundsétzlich erforderlich, insbesondere:

- bei dlteren Patienten: Sie sollten hdufiger augenirztlich iiberwacht werden,

- wenn Sie an einer Augeninfektion leiden. Wenden Sie Monodex nur dann an, wenn die
Infektion gleichzeitig mit Medikamenten gegen die Infektion behandelt wird,

- wenn bei Ihnen ein Geschwiir der Augenhornhaut vorliegt. Wenden Sie eine lokale
Dexamethasonbehandlung oder Monodex nicht an, es sei denn die Entziindung ist die
Hauptursache fiir die verzogerte Wundheilung,

- wenn lhr Augeninnendruck erhdht ist. Wenn bei Thnen bei einer lokalen Behandlung
mit Steroiden bereits einmal Nebenwirkungen auftraten, die sich in einer Erh6hung des
Augeninnendruckes duBlerten, besteht das Risiko, dass Sie bei der Behandlung mit
Monodex eine Erhdhung des Augeninnendrucks bekommen,

- wenn Sie an einem Glaukom leiden.

o  Schwere allergische Bindehautentziindung: wenn Sie an einer schweren allergischen
Bindehautentziindung leiden, die auf eine Standardbehandlung nicht anspricht, wenden Sie
Monodex nur kurze Zeit an.

e Diabetes: Bitte informieren Sie Ihren Augenarzt, wenn Sie Diabetiker sind.

Rotes Auge: wenn Sie an einem roten Auge leiden, welches nicht durch den Arzt

diagnostiziert wurde, diirfen Sie Monodex nicht anwenden.

e Kontaktlinsen: Das Tragen von Kontaktlinsen sollte wihrend der Behandlung mit Monodex
vermieden werden.

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

Wenn bei Thnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen auftreten, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Kinder

Bei Kindern sollte eine langandauernde und kontinuierliche Therapie mit MONODEX vermieden
werden. Dariiber hinaus sollten Kinder hdufiger vom Augenarzt iiberwacht werden.

Fragen Sie IThren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bei Anwendung von Monodex mit anderen Arzneimitteln
Wenn Sie gleichzeitig andere Medikamente am Auge anwenden, halten Sie bitte zwischen den
Anwendungen einen Abstand von 15 Minuten ein.

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie Ritonavir oder Cobicistat anwenden, da diese die Menge an
Dexamethason in Threm Blut erhéhen konnen.

Bei der gleichzeitigen lokalen Anwendung von Steroiden und Betablockern wurden im
oberflachlichen Hornhautgewebe Calciumphosphatablagerungen beobachtet.

Bitte informieren Sie Ihren Augenarzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen zur Anwendung von Monodex in der Schwangerschaft
vor, um mogliche Nebenwirkungen zu beurteilen.
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Aus diesem Grund wird es nicht empfohlen, Monodex in der Schwangerschaft anzuwenden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob das Medikament in die Muttermilch iibergeht. Monodex sollte nur mit
Vorsicht in der Stillzeit angewendet werden. Die Gesamtmenge von Dexamethason ist dabei
jedoch gering. Deshalb kann MONODEX in der Stillzeit angewendet werden.

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

Es kann, wie bei der Behandlung mit allen Augentropfen, zu verschwommener Sicht oder anderen
Beeintrachtigungen des Sehens kommen, die die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen beeinflussen konnen. Nehmen Sie nicht aktiv am StraBenverkehr teil oder bedienen Sie
keine Maschinen ehe Ihr normales Sehvermogen wieder hergestellt ist.

Dopinghinweis
Die Anwendung von Monodex kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

MONODEX enthélt Phosphate
Dieses Arzneimittel enthilt 80 Mikrogramm Phosphate pro Tropfen.

3. Wie ist Monodex anzuwenden?

Dosierung
Wenden Sie Monodex immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem

Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die iibliche Dosis betragt 4-6mal tdglich 1 Tropfen in das betroffene Auge.

In schweren Féllen kann die Behandlung mit 1 Tropfen stiindlich begonnen werden und sollte auf
einen Tropfen alle 4 Stunden reduziert werden, sobald eine positive Reaktion beobachtet wird. Der
Abstand zwischen den Anwendungen sollte allméhlich vergroBert werden, um einen Riickfall zu
vermeiden.

- Bei élteren Patienten ist keine Anpassung der Dosierung erforderlich.

- Bei Kindern sollte eine lang anhaltende kontinuierliche Therapie vermieden werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge. Dieses Medikament wird in das Auge eingetropft.

1. Waschen Sie sich die Hinde griindlich ehe Sie das Medikament anwenden.

Geben Sie einen Tropfen in das betroffene Auge, wihrend Sie nach oben schauen und
das untere Augenlid nach unten ziehen.

3. Driicken Sie unmittelbar nach der Anwendung einige Minuten leicht mit dem Finger auf
den inneren Winkel des behandelten Auges (um das Risiko systemischer Reaktionen zu
verringern und die Aufnahme des Wirkstoffes in das Auge zu verbessern).

4. Werfen Sie das Finzeldosisbehéltnis nach der Anwendung weg. Bewahren Sie es nicht fiir
dariiber hinausgehende Anwendungen auf.

Dauer der Behandlung
Die Behandlung dauert in der Regel wenige Tage bis maximal 14 Tage.

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

Spiilen Sie bei anhaltender Reizung nach Anwendung zu groler Mengen das Auge mit sterilem
Wasser.

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder Apotheker.



Wenn Sie die Anwendung von Monodex vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Monodex abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nicht abrupt ab . Bitte sprechen Sie die Entscheidung, die Behandlung
abzubrechen, immer mit Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Monodex Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Endokrine Erkrankungen:
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
- Hormonprobleme: Wachstum zusitzlicher Korperbehaarung (besonders bei
Frauen), Muskelschwéche und -schwund, rétlich-blauliche Dehnungsstreifen der
Haut, erhohter Blutdruck, unregelmifige oder ausbleibende Perioden,
Verdnderungen der Eiweil3- und Kalziumspiegel im Korper, Wachstumsstorungen
bei Kindern und Jugendlichen sowie Schwellungen und Gewichtszunahme des
Korpers und Gesichts (sogenanntes ,,Cushing-Syndrom”) (siche Abschnitt 2,
“Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen”).
Augenerkrankungen:
Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
—  Erhohung des Augeninnendrucks, nach 2-wdchiger Behandlung.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Unangenehmes Gefiihl, Reizung, Brennen, Stechen, Juckreiz und
verschwommenes Sehen nach der Anwendung.
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Allergische und Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen einen der Inhaltsstoffe der
Augentropfen,
- verzogerte Wundheilung,
- Triibung der Augenlinse (Katarakt),
- Infektionen,
- Glaukom.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- Entziindung von Gewebsschichten des Auges (Bindehautentziindung),
- Pupillenerweiterung (Mydriasis),
- Schwellungen im Gesicht (Gesichtsddem),
- Oberlidlahmung (Ptosis),
- Entziindung der Regenbogenhaut (Uveitis),
- Kalkeinlagerung in der Hornhaut,
- Entziindung der Hornhaut (kristalline Keratopathie),
- Verianderungen der Hornhautdicke,
- Hornhautschwellung,
- Geschwiirbildung (Ulzeration) der Hornhaut,
- Perforation der Hornhaut.

Wenn Sie an einer schweren Schidigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite
des Auges) leiden, konnen Phosphate aufgrund einer Calciumanreicherung wéhrend der
Behandlung in sehr seltenen Féllen Triibungen (wolkige Flecken) der Hornhaut verursachen.
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Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 Wien
http://'www.basg.gv.at

Fax: 050 555-36207

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Monodex aufzubewahren?

Nach dem ersten Offnen des Sachets sollen die Einzeldosisbehiltnisse innerhalb von 15 Tagen
aufgebraucht werden.

Das Einzeldosisbehiltnis (gegebenenfalls auch mit iibrig gebliebener Losung) soll sofort nach der
Anwendung weggeworfen werden. Heben Sie es nicht fiir eine weitere Anwendung auf.

Das Einzeldosisbehiltnis ist im Sachet aufzubewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Einzeldosisbehéltnis angegebenen Verfalldatum
“Exp“ nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Arzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser oder Hausmiill entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie Arzneimittel zu entsorgen sind, die Sie nicht mehr benétigen. Diese Mafinahmen
helfen, die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Monodex enthiilt

- Der Wirkstoff ist Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium (Ph.Eur.). Jeder Milliliter
Losung enthdlt 1 mg Wirkstoff ausgedriickt als Dexamethasondihydrogenphosphat 1 mg/ml.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumedetat (Ph.Eur.), Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat (Ph.Eur.), Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Monodex aussieht und Inhalt der Packung

Monodex ist eine klare, farblose bis leicht braunliche Losung in Einzeldosisbehiltnissen. Jedes
Einzeldosisbehiltnis enthélt 0,4 ml Lésung. Die Packungen enthalten 10, 20, 30, 50 oder 100
Einzeldosisbehiltnisse.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Zulassungsinhaber:

Laboratoires Thea

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankreich

Ortlicher Vertreter:
Thea Pharma GmbH



Mariahilfer Strasse 103/St.3/T52
1060 Wien

Hersteller:

Excelvision

Rue de la Lombardiére
07100 Annonay
Frankreich

oder

Laboratoire UNITHER

1 rue de I’ Arquerie 50200 Coutances
Frankreich

Z. Nr.: 1-26477

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraums (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Name des Mitgliedsstaates Bezeichnung des Arzneimittels
Bulgarien, Frankreich, Griechenland, Irland, DEXAFREE

Polen, Portugal, Spanien, Vereinigtes

Koénigreich, Zypern

Belgien, Luxemburg, Niederlande MONOFREE DEXAMETHASON
Deutschland, Osterreich MONODEX

Italien, Slowenien DEXAMONO

Dénemark, Finnland, Norwegen, Schweden MONOPEX

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2021.



