Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PRIMADEX
(1 mg + 3500 IU + 6 000 1U)/ml, krople do oczu, zawiesina
Dexamethasonum + Neomycini sulfas + Polymyxini B sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Primadex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Primadex i w jakim celu si¢ go stosuje

Primadex stosuje si¢ w leczeniu chorob zapalnych oczu, ktorym moze towarzyszy¢ zakazenie. Stan
zapalny oka moze by¢ spowodowany zakazeniem lub innymi czynnikami wnikajacymi do oka, lub
urazami oka.

Primadex jest lekiem ztozonym zawierajgcym dwa antybiotyki (neomycyny siarczan i polimyksyny B
siarczan) i kortykosteroid (deksametazon).

Antybiotyki zawarte w kroplach Primadex sa aktywne wobec wigkszosci bakterii chorobotworczych
powodujacych zakazenia oka.

Deksametazon dziata przeciwzapalnie, przeciwuczuleniowo oraz przeciwswigdowo.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Primadex

Kiedy nie stosowa¢ leku Primadex:

- jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon, neomycyny siarczan lub inne antybiotyki
aminoglikozydowe, polimyksyny B siarczan, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma choroby rogéwki i spojowek, wywotane przez wirusy (np. Herpes simplex
i inne wirusy);

- jesli pacjent ma grzybice oczu;

- jesli pacjent ma gruzlice oczu;

- jesli pacjent ma nieleczone ropne (bakteryjne) zakazenie oczu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Primadex nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.



Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac Primadex:

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie wewnatrzgalkowe (jaskre); nalezy zasiggna¢ porady lekarza,

- jesli u pacjenta wystapi swiad powiek, obrzgk, zaczerwienienie oka; nalezy zaprzestaé
stosowania leku i zasiggna¢ porady lekarza,

- jesli lek stosuje sie dlugotrwale; istnieje wtedy ryzyko zwiekszonej podatnosci oka na zakazenia
oraz zahamowania procesOw gojenia zranien oka.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi obrzek oraz zwigkszenie masy ciata, widoczne
szczegolnie na tutowiu i twarzy, poniewaz sg to zazwyczaj pierwsze objawy choroby nazywanej
zespotem Cushinga. Zahamowanie czynno$ci nadnerczy moze wystapi¢ w wyniku przerwania
dtugotrwatego lub intensywnego stosowania leku Primadex. Nalezy zwrocié si¢ do lekarza, zanim
pacjent zdecyduje o przerwaniu leczenia. Ryzyko to jest szczegdlnie istotne u dzieci oraz u pacjentow
leczonych rytonawirem lub kobicystatem.

Dhugotrwate stosowanie leku lub zwigkszona czesto$¢ jego podawania moga spowodowac
nadcis$nienie oczne i (lub) jaskre, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerwu wzrokowego oraz
zaburzenia ostrosci i pola widzenia, a takze tworzenia tylnej zaémy podtorebkowe;.

Lek nalezy stosowac tak dlugo jak zalecit to lekarz. Jezeli objawy choroby nasila si¢ lub nie ustepuja,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie udokumentowano bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci, W zwigzku z tym nie stosuje si¢ go
w tej grupie wiekowej.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu rytonawiru lub kobicystatu, poniewaz leki te moga
zwigkszac ilos¢ deksametazonu we krwi.

Jesli lekarz zaleci stosowanie dwoch lub wigcej lekow w postaci kropli do oczu, po zakropleniu leku
Primadex nalezy odczeka¢ 10-15 minut przed zakropleniem kolejnego leku.

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

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

Kobiety karmigce piersia nie powinny stosowac leku Primadex, poniewaz istnieje
prawdopodobienstwo przenikania sladowych ilosci substancji czynnych do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Bezposrednio po zastosowaniu leku Primadex moze wystapi¢ niewyrazne widzenie. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn do czasu ustgpienia tego objawu.



Lek Primadex zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,044 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. Benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob

z zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu
oka). W razie wystgpienia nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po
zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie powinno si¢ stosowac soczewek kontaktowych, gdy wystepuje zakazenie oka.

3. Jak stosowa¢é lek Primadex

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, lek zwykle stosuje si¢ w nastepujacy sposob:

- w zakazeniach o tagodnym przebiegu: zwykle 1 lub 2 krople do oka (oczu) maksymalnie do
sze$ciu razy na dobg;

- w zakazeniach o cigzkim przebiegu: zwykle 1-2 krople do oka (oczu) co godzine do uzyskania
poprawy, po czym przed odstawieniem leku nalezy stopniowo zmniejszy¢ dawki, zgodnie
z zaleceniami lekarza.

Lekarz okresli czas stosowania leku.

Sposéb podawania

Primadex jest przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.
Nie nalezy dotyka¢ koncéwki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartosci butelki.

Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

Wstrzasnaé butelke przed kazdym uzyciem.

Odkreci¢ zakretke znajdujaca sie na butelce.

Przechyli¢ gtowe do tytu i odciagna¢ dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke pomigdzy

powieka i gatka oczng.

5. Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisng¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na $cianke, az do

wycisniecia jednej kropli leku do oka. Nie nalezy dotykaé koncéwka kroplomierza do oka,

ani powiek lub innych powierzchni, poniewaz to moze doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

Stosowanie zakazonych kropli moze prowadzi¢ do niebezpiecznych powiktan, a nawet do

utraty wzroku.

Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy zakropli¢ nastgpna.

7. Bezposrednio po zakropleniu leku Primadex nalezy przez okoto 2 minuty delikatnie uciskaé
wewnetrzny kacik oka. Pomoze to zmniejszy¢ ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

8. Jesli lekarz zalecit zakraplanie leku takze do drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnos$ci
Z punktow 4., 5.1 6.

9. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby doktadnie odmierza¢ krople, dlatego nie nalezy
powigksza¢ otworu w kroplomierzu.

10. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak zakrecac jej zbyt mocno.
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Zaleca si¢ regularne zakraplanie leku przez caty okres leczenia zalecony przez lekarza, nawet jesli
objawy ustapig wczesniej.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Primadex
Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek, ani stosowac leku czesciej niz zalecit lekarz. W przypadku
przedawkowania nadmiar leku mozna wyplukac¢ z oka letnig woda.



Pominiecie zastosowania leku Primadex

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjac jak najszybcie;j.

Jezeli jednak zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki leku, nalezy poming¢ zapomniang dawke
i zakropli¢ nastgpna wedlug schematu zaleconego przez lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku pojawienia si¢ objawow nadwrazliwosci na lek (Swiad powiek, obrzek i zaczerwienienie
spojowek) nalezy przerwac stosowanie leku i jak najszybciej skonsultowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
- dyskomfort (przemijajace pieczenie lub klucie po zastosowaniu leku).

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
- alergiczne reakcje nadwrazliwosci;

- swiad oka (oczu);

- zwiekszone ci$nienie w oku;

- zaczerwienienie, przekrwienie oka;

- nasilone tzawienie;

- obrzek i $wiad powiek;

- punkcikowe zapalenie rogowki.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- jaskra z uszkodzeniem nerwu wzrokowego;

- ubytki pola widzenia, nieostre widzenie;

- powstanie tylnej zaémy podtorebkowe;j;

- zaburzenia hormonalne: nasilony wzrost owlosienia na ciele (szczeg6lnie u kobiet), ostabienie
migéni oraz utrata masy mig$niowej, fioletowe rozstepy na skorze, zwiekszone cisnienie krwi,
nieregularne miesigczki lub brak miesigczki, zmiany ilo$ci biatka i wapnia w organizmie,
zahamowanie wzrostu u dzieci i mlodziezy oraz obrzek i zwiekszenie masy ciata, widoczne
szczegoblnie na tutowiu i twarzy (choroba nazywana zespotem Cushinga) (patrz punkt 2
,»Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Primadex

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.
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Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.

Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowac¢ dluzej niz przez 4 tygodnie.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Primadex

- Substancjami czynnymi leku sa deksametazon, neomycyny siarczan i polimyksyny B siarczan.
Kazdy ml zawiesiny zawiera 1 mg deksametazonu, 3 500 U neomycyny siarczanu i 6 000 U
polimyksyny B siarczanu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek; polisorbat 20; benzalkoniowy chlorek, roztwor;
hypromeloza; kwas solny i (lub) sodu wodorotlenek (do ustalenia pH); woda
wysokooczyszczona.

Jak wyglada lek Primadex i co zawiera opakowanie

Primadex to biata lub kremowa zawiesina.

Primadex dostepny jest w butelkach polietylenowych zawierajacych 5 ml roztworu, pakowanych
w tekturowe pudetko.

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

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

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



