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1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dexamethason-Augensalbe JENAPHARM®
1 mg/g

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 g Augensalbe enthélt 1,0 mg Dexame-
thason.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Augensalbe.
WeiBliche, durchscheinende homogene, wei-
che Salbe, frei von Klimpchen und Streifen.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

1. Schwere nichtinfektitse entziindliche so-
wie allergische Erkrankungen des vor-
deren Augenabschnittes wie
— Konjunktivitis
— Keratitis
— Episkleritis
— Skleritis
— Uveitis anterior (Iritis/Iridozyklitis)

— Uveitis intermedia (Pars-plana-Syn-
drom)

2. Zur Abschwéchung entzindlicher Lokal-
reaktionen nach Operationen (z. B. Kera-
toplastik, Linsenimplantation)

3. Veratzungen und Verbrennungen

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, ist ein etwa
1cm langer Salbenstrang (entsprechend
ca. 0,02 mg Dexamethason) bis zu 3-mal
taglich in den unteren Bindehautsack des
erkrankten Auges einzubringen.

Bei gutem Behandlungserfolg sollte die
Dosis langsam auf eine 1-mal tagliche Ap-
plikation der Augensalbe reduziert werden.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Dexa-
methason-Augensalbe JENAPHARM bei
Kindern und Jugendlichen ist bisher noch
nicht erwiesen.

Art der Anwendung

Nach Herabziehen des unteren Lides den
Salbenstrang in den Bindehautsack ein-
bringen und durch mehrere Lidschléage so-
wie Bewegung des Augapfels gleichmaBig
verteilen. Ein VerschlieBen des Tranenkanals
oder sanftes SchlieBen des Augenlids nach
der Anwendung wird fUr mindestens eine
Minute empfohlen. Dadurch k&énnen die
systemische Aufnahme von Arzneimitteln,
die Uber die Augen verabreicht werden, ver-
ringert und systemische Nebenwirkungen
gemindert werden.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
Art und Schwere der Erkrankung und wird
individuell vom Arzt festgelegt. Sie sollte
2 Wochen méglichst nicht Uberschreiten.
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4.3 Gegenanzeigen

~ Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Herpes-simplex-Keratitis
Bei vorausgegangenem Herpes simplex
sollte die Anwendung nur unter strenger
augenarztlicher Kontrolle erfolgen.

— virus- und pilz- und parasitéarbedingte
sowie akute bakterielle Augeninfektionen
ohne sorgféltige Nutzen-/Risiko-Abwa-
gung oder ohne entsprechende Begleit-
therapie

— mykobakterielle Infektionen des Auges
— Kortisonresponder

— Verletzungen und ulzerdse Prozesse der
Hornhaut

- Eng- und Weitwinkelglaukom

Eine strenge Nutzen-Risiko-Abschétzung
hat bei Substanzdefekten der Kornea we-
gen der Gefahr einer Hornhautperforation
zu erfolgen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Nur zur Anwendung am Auge.

Die langere Anwendung topischer ophthal-
mischer Kortikosteroide kann zu okulérer
Hypertension und/oder Glaukom flhren,
zusammen mit einer Schadigung des Seh-
nervenkopfes, verminderter Sehscharfe und
Gesichtsfelddefekten sowie eine posteriore
subkapsulare Katarakt bewirken. Bei Patien-
ten unter Kortikoid-Langzeittherapie sollte
der intraokuléare Druck, Kornea und Linse
routinemaBig und engmaschig geprUft wer-
den. Bei padiatrischen Patienten ist dies
von besonderer Bedeutung, da das Risiko
einer kortikoidinduzierten okuléaren Hyper-
tension bei Kindern hoéher ist und friher
auftreten kann als bei Erwachsenen. Bei
pradisponierten Patienten (z.B. Diabetes)
ist das Risiko einer kortikosteroidinduzier-
ten Erhdéhung des intraokuldren Drucks
und/oder einer Kataraktbildung erhéht.

Cushing-Syndrom und/oder eine Neben-
nierensuppression kénnen in Verbindung mit
der systemischen Absorption von ophthal-
mischem Dexamethason nach einer inten-
siven oder langfristigen Behandlung von
pradisponierten Patienten, einschlieBlich Kin-
dern und Patienten, die mit CYP3A4-Inhibi-
toren (einschlieBlich Ritonavir und Cobicis-
tat) behandelt wurden, auftreten. In diesen
Féallen sollte die Behandlung schrittweise
beendet werden.

Kortikosteroide koénnen die Widerstands-
kraft gegen bakterielle, virale, fungale oder
parasitare Infektionen schwachen und die-
se beglnstigen sowie die klinischen Anzei-
chen einer Infektion maskieren.

Bei Patienten mit persistierendem Hornhaut-
ulkus sollte eine Pilzinfektion in Betracht
gezogen werden. Beim Auftreten einer Pilz-
infektion sollte die Kortikosteroidtherapie
abgebrochen werden.

Topische ophthalmische Kortikosteroide kén-
nen die korneale Wundheilung verzdgern.
Auch topische NSAR sind fur eine verlang-

samte oder verzdgerte Wundheilung be-
kannt. Die gleichzeitige Anwendung topi-
scher NSAR und topischer Steroide erhoht
das Potential fur Wundheilungsprobleme.

Wahrend der Anwendung von Dexametha-
son-Augensalbe JENAPHARM durfen keine
Kontaktlinsen getragen werden.

Wegen der Gefahr von Infektionen, der Per-
foration der Kornea oder der Steigerung des
Augeninnendrucks darf die Behandlung mit
Dexamethason-Augensalbe JENAPHARM
nur unter standiger arztlicher Kontrolle
durchgefuhrt werden.

Insbesondere, wenn das Praparat fir
10 Tage oder langer angewendet wird, soll-
ten der Augeninnendruck und die Hornhaut
in jedem Fall regelmaBig Uberwacht werden.

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Kortikosteroiden kdnnen
Sehstdrungen auftreten. Wenn ein Patient
mit Symptomen wie verschwommenem
Sehen oder anderen Sehstérungen vorstel-
lig wird, solite eine Uberweisung des Pa-
tienten an einen Augenarzt zur Bewertung
moglicher Ursachen in Erwagung gezogen
werden; diese umfassen unter anderem
Katarakt, Glaukom oder seltene Erkrankun-
gen, wie z.B. zentrale serése Chorioretino-
pathie (CSC), die nach der Anwendung
systemischer oder topischer Kortikosteroide
gemeldet wurden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zu Wechselwir-
kungen durchgeftihrt.

Die gleichzeitige Anwendung topischer
NSAR und topischer Steroide erhéht das
Potential fir Wundheilungsprobleme.

CYP3A4-Inhibitoren (einschlieBlich Ritonavir
und Cobicistat) kénnen die Dexamethason-
Clearance verringern, was zu verstarkter
Wirkung und Nebennierensuppression/
Cushing-Syndrom fliihren kann. Die Kom-
bination sollte vermieden werden, es sei
denn, der Nutzen Uberwiegt das erhdhte
Risiko von systemischen Kortikosteroid-
Nebenwirkungen. In diesem Fall sollten die
Patienten auf systemische Kortikosteroid-
Wirkungen Uberwacht werden.

Ein durch Anticholinergika (z.B. Atropin)
gesteigerter Augeninnendruck kann bei
entsprechend veranlagten Patienten durch
Dexamethason-Augensalbe JENAPHARM
erheblich erhdht werden.

Wenn mehr als ein topisches Arzneimittel
am Auge angewendet wird, sollte zwischen
den Anwendungen ein Abstand von min-
destens 5 Minuten liegen. Augensalben
sollten als letztes angewendet werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Da auch nach Anwendung von Dexame-
thason-Augensalbe JENAPHARM am Auge
eine relevante systemische Exposition der
Patientin nicht ausgeschlossen werden kann,
sollte wahrend der Schwangerschaft die An-
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Systemorganklasse
(MedDRA)

(= 1/100, < 1/10)

Haufigkeit der Nebenwirkungen

Haufig Gelegentlich
(= 1/1.000, < 1/100)

nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht
abschéatzbar)

Infektionen und parasitéare
Erkrankungen

Pilzinfektionen der Hornhaut

Erkrankungen des
Immunsystems

Uberempfindlichkeit

Endokrine Erkrankungen

Cushing -Syndrom, Nebennieren-
suppression (sieche Abschnitt 4.4)

Erkrankungen des Geschmacksstorung Schwindelgefiihl, Kopfschmerz
Nervensystems
Augenerkrankungen Augenbeschwerden Keratitis, Konjunktivitis, Trockenes Auge, Glaukom, ulzerative Keratitis,

Hornhautfarbung durch Vitalfarbstoff,
Photophobie, verschwommenes Sehen
(siehe auch Abschnitt 4.4), Augenjucken,
Fremdkorpergeflhl, verstarkte Tranensekre- | Ptosis, Augenschmerz
tion, anormale Sinnesempfindung des Au-
ges, Augenlidrandverkrustung, Augenrei-
zung, okulére Hyperamie, akute vordere
Uveitis (Iritis), Hornhautgeschwdire, vortber-
gehender Verlust der Akkommodation

erhéhter Augeninnendruck, ver-
minderte Sehscharfe, Hornhaut-
erosion, Katarakt, Mydriasis

wendung von Dexamethason-Augensalbe
JENAPHARM so weit wie mdglich vermie-
den werden. Falls die Gabe von Dexame-
thason-Augensalbe JENAPHARM unbedingt
erforderlich ist, sollte sie so kurz und so
niedrig dosiert wie moglich erfolgen.

Eine l&ngere oder wiederholte systemische
Anwendung von Glukokortikoiden wéhrend
der Schwangerschaft wurde mit einem er-
héhten Risiko fur intrauterine Wachstums-
verzdgerung und niedrigem Geburtsgewicht
des Fotus sowie einem erhdhten Risiko flr
Bluthochdruck, vaskuldre Erkrankungen und
Insulinresistenz im Erwachsenenalter in Ver-
bindung gebracht. Die Gabe hoher syste-
mischer Dosen von Glukokortikoiden zum
Ende der Schwangerschaft erhéht zudem
das Risiko der Atrophie der fétalen Neben-
nierenrinde.

Tierexperimentelle Studien haben eine
Reproduktionstoxizitat einschlieBlich oraler
Spaltbildung gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

Stillzeit

Systemisch verabreichte Glukokortikoide
gehen in die Muttermilch Uber und kénnen
das Wachstum und die endogene Gluko-
kortikoid-Produktion unterdrticken oder an-
dere unerwlnschte Effekte hervorrufen. Es
ist nicht bekannt, ob Dexamethason-Augen-
salbe JENAPHARM in signifikanten Mengen
in die menschliche Muttermilch tbergeht.
Ein Risiko fur das gestillte Kind kann jedoch
nicht ausgeschlossen werden. Es ist zu ent-
scheiden, ob abgestillt wird oder die Be-
handlung mit Dexamethason-Augensalbe
JENAPHARM abgebrochen bzw. darauf
verzichtet wird. Dabei sollte der Nutzen des
Stillens flr den Séugling und der Nutzen
der Behandlung der Mutter berlcksichtigt
werden.

Fertilitat

Systemisch verabreichte Glukokortikoide
koénnen die hormonelle Sekretion von Hypo-
thalamus und Hypophyse, die Gametoge-
nese in Testes bzw. Ovar und somit die Fer-
tilitdt beeinflussen. Ob Dexamethason die
Fertilitdt auch nach ophthalmologischer An-
wendung beeinflusst, ist jedoch unbekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Unmittelbar nach Anwendung der Augen-
salbe kann durch Schleiersehen die Fahig-
keit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr, zur Arbeit ohne sicheren Halt oder
zum Bedienen von Maschinen zeitweilig
beeintrachtigt sein.

In dieser Zeit sollten daher keine Maschi-
nen bedient, nicht ohne sicheren Halt ge-
arbeitet und nicht am StraBenverkehr teil-
genommen werden.

4.8 Nebenwirkungen

Siehe Tabelle

Beschreibung ausgewahlter Neben-
wirkungen

Glukokortikoide kdnnen Infektionen am
Auge maskieren, aktivieren oder verschlim-
mern. Aus diesem Grund ist bei virus-,
bakterien-, pilz- und parasitarbedingten
Augeninfektionen die Therapie mit Dexa-
methason-Augensalbe JENAPHARM nur
nach sorgféaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
oder mit entsprechender Begleittherapie
indiziert. Die Anwendung von glukokorti-
koidhaltigen Augensalben sollte daher bei
Patienten mit Herpes simplex in der Vorge-
schichte besonders sorgféltig Uberwacht
werden (siehe auch unter Abschnitt 4.3).

Aufgrund der Immunsuppression besteht
bei Therapie einer nichtinfektidsen Entzin-
dung die Mdéglichkeit einer spateren Infek-
tion wéhrend der Behandlung.

Die antiproliferative Wirkung von Dexame-
thason kann die Wundheilung und Narben-
bildung verzégern. Die Anwendung von
Glukokortikoiden nach einer Katarakt-Ope-
ration kann daher die Heilung verzégern
und das Auftreten von Bullae erhéhen.

Bei Verringerung der Schichtdicke von
Sklera und Hornhaut besteht vor allem bei
langerer Anwendung von Dexamethason-
Augensalbe JENAPHARM eine erhdhte
Perforationsgefahr.

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Eine systemische Aufnahme ist mdglich,
deshalb kénnen auch systemische Neben-
wirkungen von Glukokortikoiden bei der lo-
kalen Anwendung nicht ausgeschlossen
werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de, anzuzeigen.

Eine topische Uberdosis von Dexamethason-
Augensalbe JENAPHARM kann mit lauwar-
mem Leitungswasser aus dem Auge ge-
spult werden.

Auf Grund der physiologischen Gegeben-
heiten am Auge (Fassungsvermodgen des
Bindehautsacks) ist eine Uberdosierung so
gut wie ausgeschlossen. Aufgrund der Ei-
genschaften dieses Préparates sind bei
einer akuten okularen Uberdosierung oder
im Falle von unabsichtlichem Verschlucken
des Inhalts einer Tube keine zusatzlichen
toxischen Wirkungen zu erwarten.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthal-
mika/Antiphlogistika/Glukokortikoid,
ATC-Code: SO1BAO1

Wirkmechanismus

Dexamethason ist ein monofluoriertes Glu-
kokortikoid und wirkt stark entziindungs-
hemmend, antiallergisch (antiédemat®s) und
antiproliferativ. Es steigert den Kohlenhydrat-
stoffwechsel, wirkt eiweiBkatabol, unspezi-
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fisch antitoxisch (Membranstabilisierung) und
mikrozirkulationsférdernd.

Dexamethason besitzt eine etwa 7,5-mal
starkere glukokortikoide Wirkung als Predni-
solon und Prednison, im Vergleich zu Hy-
drocortison ist es 30-mal starker wirksam,
mineralokortikoide Wirkungen fehlen.

Die Cushing-Schwellendosis wird mit 1,5 mg
pro Tag angegeben. Mit der biologischen
Halbwertzeit von Uber 36 Stunden gehort
Dexamethason zu den sehr lang wirksamen
Glukokortikoiden.

Topische Gabe von Glukokortikoiden am
Auge hat sich als wirkungsvoll bei der Be-
handlung von nichtinfektidsen entziindlichen
Erkrankungen des vorderen Augenabschnit-
tes, der Hornhaut und der Bindehaut erwie-
sen. Zur Behandlung von Erkrankungen
des hinteren Augenabschnitts ist dagegen
die systemische Gabe eines Glukokorti-
koids notwendig.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die in unmittelbarem Kontakt mit der appli-
zierten Salbe stehenden Gewebe des
Auges (Lider, Bindehaut, Hornhautepithel)
nehmen den Wirkstoff direkt auf. Die tiefe-
ren Abschnitte sind weit starker von Ab-
sorptionsverhalten, Permeation, Verteilung
und Metabolismus des Glukokortikoids ab-
hangig.

Der lipophile Dexamethason-Alkohol per-
meiert wesentlich besser in das Auge als
beispielsweise das wasserldsliche Dexame-
thason-Dinatriumphosphat. Dexamethason
permeiert im experimentellen Vergleich dop-
pelt so schnell wie der Phosphatester. Ge-
schédigtes oder fehlendes Epithel bringt
kaum eine weitere Verbesserung der Per-
meation, wie das bei anderen hydrophilen
Substanzen der Fall ist. Permeabilitat, Bio-
verfigbarkeit und antiinflammatorischer Ef-
fekt der Glukokortikoide laufen allerdings
nicht unbedingt parallel.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten toxischen Potenzial von Dexa-
methason lassen die préklinischen Daten
keine besonderen Gefahren von Dexame-
thason-Augensalbe JENAPHARM flr den
Menschen erkennen.

Subchronische/Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur subchronischen und
chronischen Toxizitdét mit Dexamethason
zeigten bei oraler und dermaler Applikation
dosisabhéngige Symptome einer Glukokor-
tikoidUberdosierung (z.B. erhdhte Serum-
glukose- und Cholesterinwerte, Abnahme
der Lymphozyten im peripheren Blut, Kno-
chenmarksdepression, atrophische Veran-
derungen in Milz, Thymus und Nebennieren
sowie verminderte Kdrpergewichtszunahme).

Kortikoidbedingte Vergiftungserscheinungen
sind nicht bekannt. Bei einer langerfristigen
Therapie mit Dosen im Bereich bzw. ober-
halb der Cushing-Schwelle (1,5 mg/ Tag)
muss mit ausgepragten Nebenwirkungen
gerechnet werden (siehe Abschnitt 4.8).

010957-28115

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

Vorliegende Untersuchungsbefunde fur Glu-
kokortikoide ergeben keine Hinweise auf kli-
nisch relevante genotoxische Eigenschaften.

Reproduktionstoxikologie

Dexamethason ruft im Tierexperiment bei
Mausen, Ratten, Hamstern, Kaninchen und
Hunden Gaumenspalten und in geringem
Umfang andere Fehlbildungen hervor. Intra-
uterine Wachstumsstérungen wurden be-
obachtet.

Untersuchungen zur peri- und postnatalen
Toxizitat, sowie zur Fertilitdt wurden nicht
durchgefihrt.

Auch bei menschlichen Feten gibt es Hin-
weise auf ein erhdhtes Risiko fur orale
Spaltbildungen nach systemischer Applika-
tion von Glukokortikoiden.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass
die Gabe von Glukokortikoiden in thera-
peutischen Dosen wahrend der Gestation
zu einem erhohten Risiko fur Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen und/oder Stoffwechsel-
krankheiten im Erwachsenenalter und zu
einer bleibenden Veranderung der Glukokor-
tikoidrezeptorendichte, des Neurotransmit-
terumsatzes und des Verhaltens beitragt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

WeiBes Vaselin
Dickflissiges Paraffin
Cholesterol.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.
Nach Anbruch 4 Wochen verwendbar.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

Die Augensalbe sollte bei Zimmertempera-
tur aufbewahrt werden, damit sie ge-
schmeidig ist und besser aus der Tube aus-
treten kann.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Tube in Faltschachtel.

Packung mit einer Tube zu 5 g Augensalbe.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel
Mdinchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

8. ZULASSUNGSNUMMER
3000404.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

04. Mérz 2005/04. Mérz 2005

10. STAND DER INFORMATION
05.2017

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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