CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

l. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEXAMETHASON WZF 0,l %, 1 mg/ml, krople do oczu, zawiesina

2. SKLAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY

1 ml zawiesiny zawiera 1 mg Dexamethasonum (deksametazonu).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek roztwor.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, zawiesina

Biata zawiesina

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Ostre i przewlekte alergiczne i zapalne procesy dotyczace gatki ocznej
e Po zabiegach operacyjnych i urazach, w ktérych doszto do przebicia gatki ocznej
e Pozne skutki oparzen termicznych i chemicznych oczu

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

e W ostrych stanach zapalnych zakrapla¢ do worka spojowkowego po 1 do 2 kropli 4 do 5 razy na
dobe w ciggu 2 dni, nastgpnie po 1 do 2 kropli 3 do 4 razy na dobe¢ w ciggu 4 do 6 dni.

o W przewlektych stanach zapalnych zakrapla¢ do worka spojéwkowego po 1 do 2 kropli 2 razy na
dobe przez 3 do 6 tygodni. Czas leczenia nie moze przekroczy¢ 6 tygodni.

o W przypadkach pooperacyjnych i pourazowych w zaleznosci od stopnia nasilenia objawow
zapalnych zakrapla¢ do worka spojowkowego po 1 do 2 kropli 2 do 4 razy na dobg przez okres od
2 do 4 tygodni:
- w dniu operacji lub nastepnego dnia po operacji przeciwjaskrowej filtrujace;;
- od 8 dnia po operacji usuni¢cia zaémy, operacji zeza, odwarstwionej siatkowki oraz
od momentu wystapienia urazu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu

Wirusowe choroby rogowki i spojowek, wywotane przez Herpes simplex i inne wirusy
Grzybica oczu

Gruzlica oczu

Nieleczone ropne zakazenia oczu

Nie stosowa¢ produktu w przypadku zatozonych miekkich soczewek kontaktowych
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4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Przed zastosowaniem produktu nalezy zdja¢ migkkie soczewki kontaktowe. Mozna je ponownie
zalozy¢ po uptywie co najmniej 30 minut od momentu zakroplenia produktu.
W przypadku stosowania soczewek kontaktowych zwigksza si¢ ryzyko infekcji.

Nie zaleca si¢ stosowania kortykosteroidow miejscowo w przypadku nieustalonej przyczyny
zaczerwienienia oczu.

Dhugotrwale stosowanie deksametazonu, znacznie dtuzsze niz zalecane, zwicksza ryzyko wystapienia
wtornej infekcji wywotanej przez grzyby, bakterie i wirusy. Moze réwniez doprowadzi¢ do
wystapienia lub przyspieszenia rozwoju zaémy, podwyzszenia ci$nienia $rodgatkowego u oso6b
predysponowanych, a w niektorych przypadkach nawet do wystgpienia jaskry. Ryzyko wystgpienia
tych chordb jest wigksze u pacjentdw chorych na cukrzyce.

Podczas dlugotrwatego leczenia deksametazonem wskazane jest badanie stanu soczewki, stanu
rogowki testem fluoresceinowym, dokonywanie pomiarow ci$nienia §rodgatkowego.

W przypadku dodatniego wyniku testu fluoresceinowego lub podwyzszonego ci$nienia
srodgatkowego nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu.

Steroidy stosowane miejscowo do oczu moga maskowac objawy bakteryjnego zakazenia gatki ocznej
o ciezkim przebiegu. W takim przypadku uzasadniona jest antybiotykoterapia.

Podczas stosowania deksametazonu u 0sob, ktore przebyty choroby powodujace Scienczenie rogowki
lub twardowki, nalezy zachowac ostroznos$¢, poniewaz u tych pacjentow moze dojs¢ do perforacji.

U dzieci 24-miesiecznych oraz mtodszych kortykosteroidy nalezy stosowa¢ z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci, z uwagi na ryzyko zahamowania czynno$ci nadnerczy. Ryzyko to wzrasta
wraz z przedtuzaniem czasu leczenia, ktory w tej grupie wiekowej powinien by¢ mozliwie krotki (nie
dhuzszy niz 5 dni).

Kortykosteroidy stosowane miejscowo do oczu nie sg skuteczne w zapaleniu spojowek w przebiegu
choroby Sjogrena.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Deksametazonu w duzych dawkach nie nalezy stosowa¢ dtugotrwale w skojarzeniu z produktami
stosowanymi w jaskrze, poniewaz moze ulec podwyzszeniu ci$nienie Srodgatkowe.

Dlugotrwale stosowanie produktow cholinolitycznych, szczegdlnie atropiny (oraz zwigzkoéw
chemicznych o zblizonej budowie) z deksametazonem wigze si¢ z ryzykiem zwigkszenia cisnienia
$rodgatkowego. Ryzyko zwigkszenia cisnienia srodgatkowego jest wigksze rowniez w przypadku
stosowania deksametazonu ze srodkami porazajagcymi akomodacj¢ oka lub ze srodkami
rozszerzajacymi zrenice i dotyczy pacjentow predysponowanych do zamykania kata przesaczania.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Odpowiednich badan u kobiet w cigzy nie wykonano.

Miegjscowe stosowanie kortykosteroidow u ciezarnych zwierzat moze powodowac zaburzenia W
rozwoju ptodu, w tym rozszczep podniebienia oraz zahamowanie wzrostu.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzysé
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
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Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowa¢ deksametazonu, poniewaz istnieje
prawdopodobienstwo przenikania sladowych ilo$ci substancji czynnej do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Deksametazon nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak z uwagi na mozliwe tzawienie po zakropleniu, produktu nie
nalezy stosowac bezposrednio przed prowadzeniem pojazdow lub obstuga maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bezposrednio po zakropleniu produktu moze wystapié nieznaczne pieczenie, klucie, przekrwienie
spojowek o niewielkim nasileniu i tzawienie oczu. Powyzsze objawy ustepuja po okoto 5 - 15
sekundach i nie stanowig wskazan do odstawienia produktu.

Bardzo rzadko (< 1/10 000) moga wystapic: Scienczenie rogowki lub perforacje gatki ocznej
(zaburzenia widzenia, Izawienie oczu), jaskra, podwyzszenie ci$nienia srodgatkowego, zmiany w
nerwie wzrokowym, za¢ma podtorebkowa tylna, zaburzenia ostro$ci widzenia oraz zawezenie pola
widzenia (niewyrazne widzenie, utrata wzroku, bole gatki ocznej, nudnosci, wymioty), wtérne
infekcje oczu.

Czgste zakraplanie kortykosteroidow moze powodowac¢ uogoélnione dziatania niepozadane.

4.9 Przedawkowanie

Dlugotrwale stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatania ogdlnego deksametazonu.
Przypadkowe potknigcie zawiesiny nie powoduje wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych.

5. WELASNOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne, kortykosteroidy;
Kod ATC: SO0l BA 01

Deksametazon jest syntetycznym glikokortykosteroidem o dziataniu przeciwzapalnym,
przeciwuczuleniowym, przeciws§wiagdowym. Wptywa na wszystkie fazy procesu zapalnego. Zmniejsza
przepuszczalno$¢ naczyn krwiono$nych, hamuje migracje leukocytow, fagocytoze, uwalnianie kinin
oraz wytwarzanie przeciwcial.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Deksametazon podawany miejscowo do oka jest wchtaniany do cieczy wodnistej, rogowki, tgczowki,
naczyniowki, ciata rzgskowego, siatkowki. Wchtanianie substancji czynnej zawartej w zawiesinie do
oczu z worka spojowkowego do krazenia ogdlnego jest tak mate, ze farmakokinetyka i dziatania
systemowe sg nieistotne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono dlugotrwatych badan u zwierzat dotyczacych rakotworczego i mutagennego

wptywu produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu chlorek

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek roztwor
Polisorbat 80

Etanol 96%

Sodu wodorotlenek 10%

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3 OKres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki, produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 4 tygodnie.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ butelke szczelnie zamknigta w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiatlem, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka polietylenowa o pojemnos$ci 5 ml z kroplomierzem i zakretkg w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wstrzgsnac przed uzyciem.
Produkt przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego — miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieCzyszczenie
zawartos$ci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01 - 207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0923

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.10.1979 r.
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26.06.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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