CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

l. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY
Kazdy ml zawiesiny zawiera 1 mg deksametazonu (Dexamethasonum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml i fosforany
1,58 mg/ml.

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

Produkt leczniczy wskazany do stosowania w leczeniu stanéw zapalnych spojowki, rogéwki

i przedniego odcinka oka odpowiadajgcych na leczenie steroidami, takich jak: zapalenie przedniego
odcinka btony naczyniowej oka, zapalenie teczoOwki, zapalenie ciata rzgskowego, alergiczne

i wiosenne zapalenie spojowek, potpascowe zapalenie rogoéwki, powierzchowne punkcikowe

zapalenie rogowki oraz nieswoiste powierzchowne zapalenie rogowki.

Wskazany rowniez do stosowania w leczeniu uszkodzen rogoéwki powstatych na skutek oparzen
chemicznych, radiacyjnych lub cieplnych, a takze po wbiciu ciat obcych.

Wskazany do stosowania po zabiegach chirurgicznych w celu zmniejszenia nasilenia reakcji
zapalnych oraz zapobieganiu odrzucenia przeszczepu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli, mlodziez i dzieci (w wieku 2 lat i starsze)

Czestos¢ podawania kropli oraz czas trwania leczenia beda rozni¢ si¢ w zaleznos$ci od stopnia
ciezkosci schorzenia oraz odpowiedzi na leczenie.

W ostrych stanach zapalnych zakrapla¢ do worka spojowkowego od 1 do 2 kropli co 30 do 60 minut,
az do wystagpienia poprawy.

W przypadku braku poprawy nalezy rozwazy¢ zastosowanie podspojowkowego lub
ogolnoustrojowego leczenia steroidami. W sytuacji wystapienia poprawy nalezy obnizy¢ dawke
i podawac jedna krople co cztery godziny.

Po podaniu produktu zaleca si¢ ucisnig¢cie kanatu nosowo-tzowego lub delikatne zamknigcie powieki.
Takie postgpowanie moze zmniejszy¢ uktadowe wchtanianie produktow leczniczych podawanych do
oka 1 ograniczy¢ przez to ich ogdlne dziatania niepozadane.



Dzieci
Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania tego produktu nie zostato okreslone u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Ospa krowia, ospa wietrzna lub inne choroby wirusowe rogoéwki i spojowek (z wyjatkiem
potpascowego zapalenia rogowki).

- Opryszczkowe zapalenie rogowki.

- Zakazenia grzybicze oczu.

- Zakazenia 0czu wywotane przez Mycobacteriae.

- Nieleczone ostre ropne zakazenia bakteryjne oczu.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Wytacznie do stosowania do oczu.

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

Dhugotrwate stosowanie podawanych miejscowo do oka kortykosteroidow moze skutkowaé
nadci$nieniem $roédgatkowym i (lub) jaskra z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, obnizeniem ostrosci
widzenia, zaburzeniami pola widzenia i powstaniem za¢my podtorebkowej tylnej. U pacjentow
leczonych dtugoterminowo podawanymi do oka kortykosteroidami, w szczegdlnosci w przypadku
0s0b z rozpoznang jaskrg lub tym schorzeniem w wywiadzie, nalezy rutynowo i czgsto sprawdzaé
ci$nienie srodgatkowe oraz stan soczewki. Jest to szczegolnie istotne w przypadku dzieci i mtodziezy,
gdyz w ich przypadku ryzyko wystgpienia nadcisnienia srodgatkowego indukowanego
kortykosteroidami moze by¢ wigksze, a to schorzenie moze wystgpi¢ wczesniej niz u dorostych.
Ryzyko wzrostu cis$nienia srédgatkowego i (lub) rozwoju jaskry na skutek podawania
kortykosteroidow jest wyzsze u predysponowanych pacjentow (np. z cukrzyca).

Podawanych miejscowo kortykosteroidow nie nalezy stosowac dluzej niz przez jeden tydzien, chyba
ze pod nadzorem okulistycznym i z regularng kontrola ci$nienia §rodgatkowego.

Kortykosteroidy moga zmniejsza¢ odpornos$¢ na zakazenia bakteryjne, wirusowe i grzybicze, sprzyjac
wystepowaniu takich zakazen, a takze maskowac ich objawy kliniczne. W takich przypadkach
obowigzkowe jest zastosowanie antybiotykoterapii. Wystapienie zakazenia grzybiczego nalezy
podejrzewac w przypadku pacjentdw z utrzymujacymi si¢ owrzodzeniami rogowki. Leczenie
kortykosteroidami nalezy przerwa¢ w sytuacji rozwoju zakazenia grzybiczego.

Kortykosteroidy stosowane miejscowo do oczu mogag spowalnia¢ gojenie uszkodzen rogéwki. NLPZ
stosowane miejscowo do oczu rowniez moga spowalnia¢ i opozniaja gojenie uszkodzen rogowki.
Jednoczesne stosowanie miejscowo dziatajacych steroidow i NLPZ moze nasila¢ potencjalne
zaburzenia gojenia rogowki (patrz punkt 4.5).

W schorzeniach przebiegajacych ze Scienczeniem rogéwki lub twardowki stwierdzono wystepowanie
perforacji w zwigzku ze stosowaniem miejscowo dziatajacych kortykosteroidow.

Ogolnoustrojowe wchtanianie deksametazonu w wyniku intensywnego lub dlugotrwatego podawania
do oczu moze spowodowaé wystapienie zespotu Cushinga i (lub) zahamowanie czynnos$ci nadnerczy
u predysponowanych pacjentow, w tym u dzieci oraz pacjentow leczonych inhibitorami CYP3A4

(w tym rytonawirem i kobicystatem). W takich przypadkach nalezy stopniowo zakonczy¢ leczenie.



Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktoérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogoélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Nie zaleca sie noszenia soczewek kontaktowych w czasie leczenia zapalenia oka.

Produkt zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml zawiesiny. Benzalkoniowy chlorek
moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy
usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem.

Zglaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wptywac¢ na film tzowy i powierzchnie rogowki. Benzalkoniowy chlorek nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogowki. Pacjentow
leczonych dhugotrwale nalezy kontrolowac.

Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma r6éznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci

W poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazuja silniejsza reakcjg na
bodzce niz oczy 0sob dorostych. Podraznienie moze mie¢ wplyw na leczenie u dzieci.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Jednoczesne stosowanie miejscowo dziatajacych steroidow i NLPZ moze nasila¢ potencjalne
zaburzenia gojenia rogowki.

Inhibitory CYP3A4 (w tym rytonawir i kobicystat) moga zmniejsza¢ klirens deksametazonu, co moze
spowodowac nasilenie dziatania i zahamowanie czynnos$ci nadnerczy (wystapienie zespotu Cushinga).
Nalezy unika¢ takiego potaczenia, chyba ze korzysci z leczenia przewyzszaja zwigkszone ryzyko
ogoblnoustrojowych dziatan niepozadanych glikokortykosteroidow. W takim przypadku nalezy
obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja ogélnoustrojowe dziatania niepozadane
glikokortykosteroidow.

Jesli jednoczesnie stosuje si¢ inne leki podawane do worka spojowkowego, nalezy zachowac
5-minutowy odstep pomi¢dzy podaniem stosowanych lekow. Masci do oczu powinny by¢ zawsze
zastosowane jako ostatnie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania deksametazonu u kobiet w okresie
Clazy.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Jednak
maksymalna dobowa dawka (2 krople x 4 razy na dob¢ = okoto 0,240 mg deksametazonu na dobe) po
miejscowym zastosowaniu jest znacznie nizsza niz standardowa dawka podawana ogo6lnoustrojowo
lekow przeciwzapalnych, wynoszaca okoto 0,5 do 10 mg na dobe.

Produkt Dexamethason WZF 0,1 % nie jest zalecany do stosowania w okresie ciazy, chyba ze stan
kliniczny kobiety wymaga podawania deksametazonu.

Karmienie piersia
Kortykosteroidy stosowane ogolnoustrojowo przenikaja do mleka kobiecego w ilo§ciach mogacych
wywiera¢ wpltyw na karmione piersig dziecko. Jednak przy zastosowaniu miejscowym, narazenie




ogodlnoustrojowe na produkt jest niskie. Nie wiadomo, czy deksametazon przenika do mleka
kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersig. Nalezy podja¢ decyzje czy
przerwac karmienie piersia czy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego, biorac pod uwage korzysci
z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Deksametazon nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Tak jak w przypadku innych kropli do oczu, przemijajace niewyrazne
widzenie lub inne zaburzenia widzenia moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Jesli wystapi niewyrazne widzenie, przed przystapieniem do prowadzenia
pojazdu lub obstugiwania maszyn pacjent musi poczeka¢ do momentu powrotu petnej ostrosci
widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
W badaniach Kklinicznych najczestszym dziataniem niepozadanym byto uczucie dyskomfortu w oku.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Czestos¢ wystgpowania ponizszych dziatan niepozadanych okreslono z uzyciem nastepujace;j
konwencji:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Dzialania niepozadane w kazdej kategorii czgstosci wystepowania
uporzadkowano wedtug malejacej ciezkosci tych dziatan.

Klasyfikacja uktadow i narzgdow MedDRA | Dziatanie niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego Czestos¢é nieznana: nadwrazliwos¢
Zaburzenia endokrynologiczne Czestos¢ nieznana: zespot Cushinga, zahamowanie
czynnosci nadnerczy (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto: zaburzenia smaku
Czestos¢ nieznana: zawroty glowy, bol glowy
Zaburzenia oka Czesto: uczucie dyskomfortu w oku

Niezbyt czesto: zapalenie rogowki, zapalenie
spojowek, suche zapalenie rogéwki i spojowek,
przebarwienie rogowki, $wiattowstret, niewyrazne
widzenie, swiad oka, uczucie obecnosci ciata obcego
w oku, zwigkszone 1zawienie, nietypowe odczucia
w oczach, strupki na brzegach powiek, podraznienie
oka, przekrwienie oka

Czestos¢ nieznana’ WZrost cisnienia §rodgatkowego,
owrzodzenie rogowki, opadanie powiek, bol oczu,
rozszerzenie zrenic, nieostre widzenie (patrz takze
punkt 4.4)

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Dhugotrwale stosowanie podawanych miejscowo do oka kortykosteroidow moze powodowac wzrost
ci$nienia srodgatkowego z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, zmniejszenie ostrosci widzenia,
zaburzenia pola widzenia, a takze powstanie za¢my podtorebkowej tylnej (patrz punkt 4.4).

Ze wzgledu na zawarto$¢ w sktadzie kortykosteroidéw, w przypadku stosowania w schorzeniach
przebiegajacych ze $cienczeniem rogowki lub twardoéwki istnieje wigksze ryzyko perforacji,
w szczegolnosei po dlugotrwatym leczeniu (patrz punkt 4.4).



Kortykosteroidy mogg zmniejsza¢ odpornosé¢ na zakazenia i sprzyjaé¢ ich wystepowaniu (patrz
punkt 4.4).

U niektorych pacjentdow ze znacznym uszkodzeniem rogowki bardzo rzadko zgtaszano przypadki
zwapnienia rogdwki zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu zwierajacych fosforany.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dtugotrwate miejscowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatania
ogoblnoustrojowego deksametazonu. Jest mato prawdopodobne, aby spozycie doustne zawartosci
butelki (do objetosci 10 ml) doprowadzito do wystapienia jakichkolwiek ciezkich dziatan
niepozadanych.

W przypadku miejscowego przedawkowania podczas podania do oka, nadmiar produktu leczniczego
mozna wyptukac z oka (oczu) za pomoca letniej wody.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne, leki przeciwzapalne,
kod ATC: S01BAO1

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

W badaniach prowadzonych na zwierzetach oraz u ludzi po podaniu doustnym wykazano, ze
deksametazon cechuje w przyblizeniu od szescio- do siedmiokrotnie wigksza sita dziatania

W poréwnaniu z prednizolonem oraz co najmniej 30-krotnie wieksza sita dziatania niz w przypadku
kortyzonu. Site¢ dziatania tego zwigzku osiggnicto poprzez dodanie rodnika metylowego oraz atomu
fluoru do rodnika prednizolonu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Deksametazon wchiania si¢ szybko po podaniu doustnym, z okresem pottrwania wynoszacym okoto
190 minut. Podanie miejscowe na skore lub do oka moze skutkowa¢ wchtanianiem wystarczajagcym do
wystgpienia ogolnoustrojowego dziatania deksametazonu. Wigzanie deksametazonu z biatkami osocza
jest mniejsze niz w przypadku wigkszos$ci innych kortykosteroidow. Kortykosteroidy przechodza na
drodze dyfuzji do ptynu tkankowego oraz mozgowo-rdzeniowego, jednak nie wykazano istotnej
dyfuzji przez tozysko. Kortykosteroidy sa metabolizowane w watrobie oraz nerkach i wydalane


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Z moczem. Metabolizm jest zblizony do innych kortykosteroidow. Deksametazon w znacznym stopniu
przenika do wnetrza gatki ocznej, dzieki czemu jest on skuteczny w przypadku chordb zapalnych
przedniego odcinka oka.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach bezpieczenstwa dotyczacych podawania miejscowego wielokrotnych dawek
deksametazonu u krolikow wykazano ogdlnoustrojowe dziatania charakterystyczne dla
kortykosteroidow. Uwaza sie, ze wystapienie takich dziatan jest mato prawdopodobne w przypadku
stosowania deksametazonu zgodnie z zaleceniami.

W badaniu in vitro z uzyciem ludzkich limfocytow oraz in vivo w tescie mikrojadrowym u myszy
wykazano dziatanie klastogenne deksametazonu w dawkach przekraczajacych te uzyskiwane po
podaniu miejscowym. Nie przeprowadzono konwencjonalnych badan dotyczacych rakotworczosci
deksametazonu.

W modelach zwierzgcych stwierdzono teratogenne dziatanie deksametazonu. Deksametazon
powodowat zaburzenia rozwoju ptodowego, w tym rozszczep podniebienia i opéznienie rozwoju
wewnatrzmacicznego, a takze wptywal na wzrost i rozwo6j moézgu.

Nie ma innych danych przedklinicznych majacych znaczenie dla przepisujacego lek, niz
przedstawione we wczesniejszych punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

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 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 OKres waznosci

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

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka polietylenowa o pojemnosci 5 ml z kroplomierzem i zakretkg w tekturowym pudetku.



6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wstrzasna¢ przed uzyciem.
Produkt przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieCzyszczenie
zawartosci butelki.
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