Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DEXAFREE, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym
Dexamethasoni phosphas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Dexafree i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexafree
Jak stosowac lek Dexafree

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dexafree

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. CO TO JEST DEXAFREE | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Dexafree to krople do oczu w pojemnikach jednodawkowych, ktore zawieraja substancj¢ zwanag
deksametazonem. Substancja ta jest kortykosteroidem, ktory hamuje objawy stanu zapalnego.
Dexafree jest wskazany w leczeniu stanow zapalnych oka (oczu).

Oko nie powinno by¢ zainfekowane (zaczerwienienie oka, wydzielina, tzawienie, ...), w przeciwnym
razie nalezy zastosowac jednoczesnie okreslone leczenie przeciwzakazne (patrz punkt 2).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DEXAFREE

Kiedy NIE stosowaé leku Dexafree

e Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie oka, ktore moze by¢ bakteryjne (ostre zakazenie ropne),
grzybicze, wirusowe (wirus opryszczki, wirus krowianki (VACV), wirus ospy wietrznej (VZV))
lub spowodowane przez ameby,

e Jesli u pacjenta wystepuja uszkodzenia rogowki (perforacja, owrzodzenie lub zmiany
patologiczne zwigzane z niepelnym wygojeniem (regeneracja),

e Jesli u pacjenta stwierdzono nadci$nienie wewnatrzgalkowe spowodowane przez glikosteroidy
(grupa kortykosteroidow),

o Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na deksametazonu sodu fosforan Iub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Dexafree.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania Dexafree nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
NIE WSTRZYKIWAC, NIE POEYKAC

Nie dotykac koncowkqg dozownika do oka ani do powiek.

e Podczas stosowania leku Dexafree w kazdym przypadku wymagana jest $cista kontrola
okulistyczna, a szczego6lnie:
- u dzieci i 0s6b w podesztym wieku. Zalecane jest czgstsze szczegétowe badanie
okulistyczne,
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- jesli pacjent ma zakazenie oka. Lek Dexafree mozna stosowac¢ jedynie w przypadkach, gdy
zastosowano jednoczes$nie leczenie przeciwzakazne,

- jesli pacjent ma wrzéd rogowki. Nie nalezy stosowaé miejscowego leczenia
deksametazonem lub lekiem Dexafree, chyba ze stan zapalny jest glowng przyczyna
opOznienia gojenia.

- jes$li pacjent ma podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe. Jesli u pacjenta podczas leczenia
steroidami stosowanymi miejscowo wystapily wczesniej dzialania niepozadane skutkujace
podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, istnieje ryzyko wystapienia podwyzszonego
cisnienia wewnatrzgatkowego u pacjenta, jesli zastosuje on lek Dexafree,

- jesli pacjent ma jaskre.

e Dzieci: nalezy unika¢ cigglego, dtugotrwatego stosowania.

e Ostre alergiczne zapalenie spojowek: jesli u pacjenta wystepuje ostre alergiczne zapalenie
spojowek, a standardowa terapia nie jest skuteczna, mozna stosowaé lek Dexafree tylko przez
krotki okres.

e Pacjenci z cukrzyca: jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce, powinien on poinformowaé o tym
lekarza okulistg.

e  Zaczerwienione 0ko: jesli u pacjenta wystepuje zaczerwienione oko, a przyczyny objawow nie sa
rozpoznane, nie nalezy stosowa¢ leku Dexafree.

e  Soczewki kontaktowe: nalezy unika¢ noszenia soczewek kontaktowych podczas terapii lekiem
Dexafree.

Dexafree a inne leki

W razie konieczno$ci stosowania innych lekow do oczu nalezy odczeka¢ 15 minut do podania
kolejnego leku.

Obserwowano wytrgcanie si¢ fosforanu wapnia na powierzchni zr¢gbu rogowki w przypadku
jednoczesnego stosowania miejscowo kortykosteroidow 1 lekow hamujacych receptory
[-adrenergiczne.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

e Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Dexafree u kobiet w ciazy.
Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.
Dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku Dexafree podczas ciazy.

e Nie wiadomo, czy lek jest wydzielany z mlekiem matki. Jednak catkowita dawka deksametazonu
jest niska. Dlatego lek Dexafree moze by¢ stosowany W okresie karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Tak, jak w przypadku wszystkich kropli do oczu, przemijajace nieostre widzenie lub inne wady
wzroku mogg mie¢ wpltyw na prowadzenie pojazdow i obstuge urzadzen mechanicznych. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn, dopoki nie powroci normalne widzenie.

3. JAK STOSOWAC LEK DEXAFREE

Dawka

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 kropla do oka wykazujacego zmiany chorobowe 4 do 6 razy na dobg. W cigzkich
przypadkach leczenie mozna rozpocza¢ od 1 kropli co godzing, a po stwierdzeniu poprawy dawke
nalezy zmniejszy¢ do 1 kropli co 4 godziny. Zalecane jest stopniowe zmniejszanie dawki w celu
uniknig¢cia nawrotu.
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- u 0s6b w podeszlym wieku: nie ma konieczno$ci zmiany dawki.

- U dzieci: nalezy unika¢ ciggtego, dlugotrwatego leczenia.

Sposob podawania

Podanie do oka: lek ten przeznaczony jest do stosowania do oczu.

O]
@

®

@

Przed zastosowaniem leku nalezy dokladnie umy¢ rece.

Patrzac do gory i lekko odchylajac dolng powieke palcem nalezy zakropli¢ jedna krople do oka
wymagajgcego leczenia.

Niezwlocznie po wkropleniu lekko ucisnaé palcem wewnetrzny kacik leczonego oka przez kilka
minut (w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia rekcji ogolnoustrojowych i zwigkszenia penetracji
substancji czynnej do oka).

Po uzyciu pojemnik jednodawkowy nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy go przechowywaé w celu
pOzniejszego uzycia.

Czestos¢ podawania

4 do 6 razy na dobe.

Czas trwania leczenia

Czas leczenia waha sie zwykle od kilku do najwyzej 14 dni.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Dexafree

W przypadku podania zbyt duzej dawki do oka i wystgpowania dtugotrwatego podraznienia nalezy
ptuka¢ oko jatowa woda.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sig z lekarzem prowadzgcym lub farmaceutgq.

Pominigcie zastosowania leku Dexafree
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dexafree
Nie nalezy nagle przerywac leczenia. Nalezy zawsze skonsultowaé si¢ z lekarzem, jes$li pacjent
rozwaza przerwanie leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych wqtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia oka:

Bardzo czesto: (wystepuja U wiecej niz 1 osoby na 10):

wysokie cisnienie wewnatrzgatkowe, po 2 tygodniach leczenia

Czesto: (wystepuja U 1 do 10 oséb na 100):

dyskomfort, podraznienie, pieczenie, kiucie, swedzenie i zaburzenia widzenia po zakropleniu.
Objawy te sa zazwyczaj przemijajace i maja tagodny charakter.

Niezbyt czesto: (wystepuja U 1 do 10 oséb na 1000):

reakcje alergiczne lub objawy nadwrazliwo$ci na jeden ze sktadnikow kropli do oczu,
opOznione gojenie sie,

zmetnienie soczewki (zaéma),

stany zapalne,

jaskra.
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Bardzo rzadko (wyst¢puja u mniej niz 1 osoby na 10 000):
zapalenie spojowek,

rozszerzenie zrenicy (mydriaza),

obrzek twarzy,

opadanie powiek,

zapalenie teczowki (zapalenie btony naczyniowej oka),
zwapnienie rogdwki,

zapalenie rogowki (keratopatia krystaliczna),

zmiany grubosci rogowki,

obrzek rogowki,

owrzodzenie rogdwki,

perforacja rogowki.

Zaburzenia ogdlne:
Niezbyt czesto: wystepuja U 1 do 10 oséb na 1000):

e zahamowanie czynno$ci nadnerczy w przypadkach czestego podawania.

W bardzo rzadkich przypadkach, u niektorych pacjentow z cigzkim uszkodzeniem przezroczystej
warstwy przedniej czesci oka (rogowki) pojawialy sie zmetnienia rogowki, spowodowane
nagromadzeniem si¢ wapnia podczas leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DEXAFREE

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Dexafree po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pojemniku
jednodawkowym po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po otwarciu saszetki: uzy¢ zawarto$¢ pojemnikéw jednodawkowych w ciggu 15 dni.

Po otwarciu pojemnika jednodawkowego: uzy¢ niezwlocznie i wyrzuci¢ pojemnik jednodawkowy po
uzyciu.

Przechowywa¢ pojemniki jednodawkowe w saszetce w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek DEXAFREE

- Substancjg czynna leku jest deksametazonu sodu fosforan. Jeden mililitr roztworu zawiera 1 mg

deksametazonu fosforanu (w postaci deksametazonu sodu fosforanu).
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- Inne sktadniki leku to: disodu edetynian, disodu fosforan dwunastowodny, sodu chlorek i woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek DEXAFREE i co zawiera opakowanie

Dexafree jest klarownym, bezbarwnym do lekko brazowego roztworem kropli do oczu dostgpnym
w pojemnikach jednodawkowych.

Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera 0,4 ml roztworu. Pudetko zawiera 10, 20, 30, 50 lub
100 pojemnikow jednodawkowych zapakowanych w saszetki.

Podmiot odpowiedzialny
LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
FRANCJA

Wytwérca
EXCELVISION

27, rue de la Lombardiére
Z1 la Lombardiére

07100 ANNONAY
FRANCJA

Laboratoire UNITHER

Z1 de la Guérie

50211 COUTANCES CEDEX
FRANCE

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

THEA POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Cicha 7

00-353 Warszawa

Tel.: +48 22 642 87 77

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Butgaria, Cypr, Francja, Grecja, Irlandia, Polska, Portugalia, Hiszpania i Wielka Brytania ......................

................................................................................................................................................. DEXAFREE
Belgia, Luksemburg i Holandia ...........ccccooviiviiiiiciccecc e, MONOFREE DEXAMETHASON
AUSETIA T INTBITICY Lottt et e et s beete e besbe et e ste s b e sbeeteentens MONODEX
WI0ChY 1 STOWEINIA ... e DEXAMONO
Dania, FiNlandia | NOMWEGIA ........ceuiiiiiee ettt sttt see e e MONOPEX

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30-08-2017

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: www.urpl.gov.pl
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