CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEXAFREE, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwoér

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 ml roztworu zawiera 1 mg deksametazonu fosforapostaci deksametazonu sodu fosforanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor
Klarowny roztwor, bezbarwny do lekkodzowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stany zapalne przedniego odcinka oka, takie jagdnwe zapalenie rogowki, olkzzrebu w zapaleniu
rogowki, zapalenie btony naczyniowej przedniegoiki oka, zapalenie nadtwardéwki (w przypadku gdy
niesteroidowe leki przeciwzapalng [grzeciwwskazane lub nieskuteczne), zapalenie tveki ostry stan

w przebiegu aizkiego alergicznego zapalenia spojéwek, ktére ngoadada na standardowe leczenie.

Nie naley leczy¢ produktem standéw zapalnych spowodowanych zakam. Nabtonek rogéwki nie
powinien by uszkodzony.

Produkt mae by¢ stosowany wyjcznie podcistym nadzorem lekarza okulisty.

4.2 Dawkowanie i sposGb podawania
ProduktDexafree, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwér, jegieanaczony wycznie do oczu.

Ogolnie przygte dawkowanie to 1 kropla 4 do 6 razy nagdb oka wykazujcego objawy chorobowe.
W powanych przypadkach leczenie wma rozpoczé od 1 kropli co godzig ale dawk nalezy zmniejszy
do 1 kropli co 4 godziny po zaobserwowaniu zmnajéa objawow chorobowych. Dawki naje
zmniejszé stopniowo, aby unikg nawrotu choroby.

Czas trwania leczeniatizie zwykle wahat siod kilku dni do maksimum 14 dni.

Stosowanie u 0s6b w podesziym wieku

Doskpne g szerokie déwiadczenia kliniczne dotygze stosowania deksametazonu u pacjentéw

w podesztym wieku. Zalecenia dotyce dawkowania przedstawione powysy odzwierciedleniem tej
wiedzy klinicznej.

Stosowanie u dzieci
Nalezy unikat przewlekiego leczenia kortykosteroidami u dziexinzgkdu na maéliwos¢ zahamowania
czynnaci nadnerczy (patrz punkt 4.4).

Nalezy pouczy pacjenta aby:
- przed wkropleniem leku staranie umgte
- unikat kontaktu kacéwki pojemnika z okiem lub powiekami
- po wyciu wyrzucit pojemnik jednodawkowy (minims)



4.3

4.4

Zamknkcie kanalika tzowego przez ynigcie zmniejsza ogélnoustrojowe wchtanianie produktu.

Produkt tylko do jednorazowegayiku, wszelkie pozostasoi niewykorzystanego roztworu naje
WYyrzuck.

Przeciwwskazania

- Zakazenia oczu oporne na leczenie przeciwzakatakie jak:
 Ostre ropne zakeania bakteryjne, w tym spowodowane przez baktePudomonas
i Mycobacterium,
» Zakazenia grzybicze,
» Powierzchniowe zapalenie rogéwki spowodowane przeasy Herpes simplex (drzewkowate
zapalenie),Vaccinia, Varicella zoster i wigkszas¢ innych zakaen wirusowych rogowki i

Spojowki,
» Pelzakowe zapalenie rogowki,
- Grulica,

- Perforacja, owrzodzenie i uraz rogéwki z nie wyggjm nabtonkiem (patrz réwnigunkty 4.1 i 4.4)
- Stwierdzone nadénienie wewntrzgatkowe spowodowane przez glikokortykosteroidy
- Nadwraliwosé¢ na substanegjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U dzieci naley unikat przewlektego stosowania kortykosteroidéw ze wdglna maliwos¢ zahamowania
czynndgci nadnerczy.

Stosowanie miejscowo steroidéw w przypadku alergggp zapalenia spojowek zalecane jestugriie w
przypadku aizkich postaci alergicznego zapalenia spojowek, kideeodpowiada na standardowe leczenie,
i tylko przez krotki okres.

Pacjenci z zakaeniami oczu mogby¢ leczeni za pomacpodawanych miejscowo steroidow tylko w
przypadkach jednoczesnego stosowania skuteczagjitprzeciwzakanej. Tacy pacjenci powinni By
doktadnie i regularnie badani przez lekarza okalist

U pacjentéw stosagych kortykosteroidy miejscowo do oczu istniejeylya zakaenia oczu
drobnoustrojami oportunistycznymi. Przezaie gojenia giran jest dodatkowym czynnikiem ryzyka
wystapienia oportunistycznych zaken. Dodatkowo, kortykosteroidy stosowane miejscowamdau mog
nasila, pogarszélub maskowa objawy oportunistycznych zake oczu.

Pacjenci wymagagy leczenia przeciwzapalnego deksametazonem, udktdv wywiadzie stwierdzono
przebyte zakaenia wirusenHerpes, powinni otrzymywa jednoczénie skuteczne leczenie
przeciwwirusowe.

Przeciwwskazane jest stosowanie kortykosteroidduvaypadku powierzchniowego zapalenia rogowki
spowodowanego przez wirusierpes simplex, natomiast leczenie kortykosteroidem w przypadkiych
zakaen spowodowanych przez wirusterpes simplex wymaga duej ostranosci. Niezledne jest
okresowe badanie przy pomocy lampy szczelinowej.

U pacjentéw leczonych preparatami okulistycznynmwieaajpcymi fosforany, tak jak produkt Dexafree,
odnotowano zwapnienia rogowki wymagsg operacji przeszczepu rogowki irehabilitacji mdu
wzroku. Po wysipieniu pierwszego objawu zwapnienia rogoéwki prododdezy odstawé, a pacjentowi
nalezy zmient leczenie na podawanie leku, ktory nie zawieradi@sfow.

Zwykle nie zaleca gistosowania deksametazonu miejscowo u pacjentamrzoozeniem rogowki, z
wyjatkiem przypadkow, gdy stan zapalny jest gtéwinzyczyn, op&nienia gojenia i j@i wdrozone jest
odpowiednie leczenie przyczynowe. Tacy pacjenciipoinby¢ doktadnie i regularnie badani przez lekarza
okuliste.

Scienczenie rogowki i twardowki oka me zwieksza ryzyko perforacji w przypadku stosowania
miejscowego kortykosteroidow.
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4.5

4.6

4.7

Podczas leczenia pacjenci powinnélggularnie i cgsto badani w kierunku podvrgzonego énienia
wewmtrzgatkowego, wtornej jaskry, oportunistycznych s i wystepowania zamy. Dawka, czstas¢
podawania i czas trwania leczenia powinny bgraniczone do minimum.

Pacjenci, ktorzy wcamiej zareagowali podwagzonym cinieniem wewatrzgatkowym, § naraeni na
ryzyko wystpienia podwyszonego énienia wewatrzgatkowego podczas ponownego leczenia.

Pacjenci, u ktorych wcZgiej stwierdzono podwsszone dinienie wewatrzgatkowe (jaskra z otwartym
katem przesczania, jaskra z ygkim katem przesgczania, jaskra wtorna), i ktGrzy wymagatosowania
kortykosteroidéw do oczu, powinni bylodatkowo badani w kierunku dalszego wzrostnienia
wewngtrzgatkowego.

U pacjentéw z jaskrsteroidy stosowane miejscowo ngl@podawé ostraznie i tylko wtedy, gdy istnieje
taka konieczn¢.

Za¢ma tylna podtorebkowa me wystpi¢ po skumulowaniu gidawek deksametazonu.

Dzieci i osoby w podesztym wieku bardziej podatne na wygienie nadainieniasrodgatkowego i (lub)
zatmy spowodowanej stosowaniem steroidow. Zalecaneestsze badanie kontrolne.

Pacjenci z cukrzycrowniez sa bardziej podatni na wysgtienie zamy podtorebkowej po miejscowym
stosowaniu steroidow.

Nie nalezy nigdy podawé miejscowo kortykosteroidow w przypadku nierozpomjgrzyczyny
zaczerwienienia oka.

W trakcie leczenia kortykosteroidami w postaci krdp oczu nalgy unikat noszenia soczewek
kontaktowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnego stosowania roztworu imkyapli do oczu naley zachowad odstp 15 minut
pomiedzy wkraplaniem kolejnych produktéw.

Stwierdzono wytgcanie st fosforanu wapnia na powierzchnighbou rogéwki w przypadku jednoczesnego
stosowania kortykosteroidow i lekéw hampyjch receptor@-adrenergiczne stosowanych miejscowo.

Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczagych danych dotyexych stosowania produktu Dexafree, 1 mg/ml, krajdenczu,
roztwor, u kobiet w aizy, by ocent mozliwosé¢ szkodliwego dziatania. Kortykosteroidy przenikpjzez
tozysko. U zwierat obserwowano dziatanie teratogenne (patrz purdjt 3ednake do chwili obecnej nie
ma dowoddéwze podobny skutek wygbuje u ludzi. Po ogdlinoustrojowym podaniu kortylevetdow w
duzych dawkach zgtaszano wptyw na ptéd/noworodka (zadveanie wzrostu ptodu, zahamowanie
dziatania kory nadnerczy). Jednak skutki te nig lagtaszane po stosowaniu kortykosteroidéw miejscow
do oczu.

Ze wzgkdow bezpieczéstwa lepiej uniké stosowania kropli do oczu Dexafree, 1 mg/ml, weske cizy.

Nie wiadomo, czy produkt wydzielany jest z mlekiematki. Poniewa catkowita dawka deksametazonu
jest mata, produkt Dexafree, 1 mg/ml, krople doweaztwor, mae by stosowany w okresie karmienia
piersh.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono baflmad wptywem produktu na zdolétoprowadzenia pojazdow i obstugiwania
urzadzear mechanicznych w ruchu.

Tak, jak w przypadku innych kropli do oczu, p&ogpwe niewyrane widzenie lub inne zaburzenia
widzenia mog wplywat na zdolnéé prowadzenia pojazdéw lub obstugi maszysli Jeystapi niewyrazne
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widzenie, przed przyspieniem do prowadzenia pojazdu lub obstugi masagjgmt musi poczeka
dopdki nie powrdci wyrzne widzenie.

4.8 Dziatania niepazadane

Zaburzenia oka
- Bardzo cgsto (>1/10): Wzrost énienia wewatrzgatkowego (po 2 tygodniach stosowania).

- Czsto £1/100 do <1/10): Dyskomfort, podm@ienie, pieczenie, kiucie, gdzenie
i niewyrazne widzenie, agsto wystpujace natychmiast po
wkropleniu. Objawy tegzazwyczaj tagodne i przemiiae,
uskpuja nie pozostawiag trwatych skutkow.

- Niezbyt czsto £1/1000, <1/100): Mogwystpic¢ reakcje uczuleniowe i nadvetavosci.
Dziatania niepgadane zwazane ze stosowaniem kortykosteroidow
sa hastpujace: opd@nione gojenie ran, ryzyko wyglienia zémy
podtorebkowej tylnej, wyspienie infekcji oportunistycznych i
jaskra.

- Bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze dadeiga): Opisano zapalenie spojowek, rozszerzenie
zrenicy, obrzk twarzy, opadanie powiek, zapalenie blony
naczyniowej spowodowane przez kortykosteroidy, aviea
rogowki, keratopati krystaliczry, zmiany grubéci rogéwki, obrzk
rogowki i owrzodzenie rogowki. W przypadku scharze
powodupcych zmniejszenie gruboi rogowki miejscowe
stosowanie kortykosteroidéw m®w niektorych przypadkach
prowadzt¢ do perforacji rogowki.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
- Rzadko (>1/1000, <1/100): W przypadkgstego podawania me nasipi¢c wchianianie
ogolnoustrojowe, z hamowaniem czytcionadnerczy jako
skutkiem.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku miejscowego przedawkowania aglerzerwa leczenie. Jdi podraznienie nie kdzie
ustpowsa, nalery ptukat oko (oczy) jatove wod.

Objawy, jakie mog wystapi¢ po przypadkowym doustnym przgju produktu, nie sznane. Tak, jak w
przypadku innych kortykosteroidow, lekarz maaozway¢ wykonanie ptukaniaotadka lub
spowodowanie wymiotow.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna : Kortykosteroidy, kGdCAS01B A0l

Deksametazonu sodu fosforan jest rozpuszczalnynoazi@ nieorganicznym estrem deksametazonu. Jest
to syntetyczny kortykosteroid o dziataniu przecipaiaym i przeciwalergicznym. W przypadku wielu
schorzaé przedniego odcinka oka @ zmniejszé stan zapalny, nie legz jego przyczyny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Z powodu swoich wigciwosci hydrofilowych, deksametazonu sodu fosforan slabbtania sg przez
nienaruszony nabtonek rogowki.

Po wchiongciu przez oko i bloasluzowa nosa deksametazonu sodu fosforan jest hydrolizgwan
organizmie do deksametazonu.

Nastpnie deksametazon i jego metabolity wydalapgtéwnie przez nerki.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Potencjalne dziatanie mutagenne i rakotworcze

Aktualne dane nie wskazupa maliwosé wystpienia znacgcego klinicznie dziatania genotoksycznego

glikokortykosteroidéw.

Toksyczny wptyw na reprodukcje
W daswiadczeniach na zwiegiach deksametazon powodowat rozszczep podnielieaiaw mniejszym

stopniu inne wady rozwojowe u myszy, szczurow, diém, krolikow i psow. Obserwowano zaburzenia

rozwoju ptodu w macicy. W modelach zwiecgch obserwowano rowniemiany w gstasci receptorow

glikokortykosteroidéw w moézgu, zmiany w metaboliznmieuroprzekanikdw i zmiany w zachowaniu po

ekspozycji ptodu na glikokortykosteroidy. Zmianyngaty charakter trwaty.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian
Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

3 lata.
Po otwarciu saszetki: zu¢ zawarté¢ pojemnika jednodawkowego wagu 5 dni.

Po otwarciu pojemnika jednodawkowegozytiniezwitocznie i wyrzu@ pojemnik jednodawkowy po
uzyciu.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa pojemniki jednodawkowe w saszetce, w celu ochpmzgdswiattem.
6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania
Pojemnik jednodawkowy z LDPE zawiegey 0,4 ml roztworu, w saszetce i w tekturowym pldet

Pudetko zawiera 10, 20, 30, 50 lub 100 pojemnikésnpdawkowych.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego dstosowania

Brak szczegd6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand, Cedex 2
Francja
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