CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Demezon, 1,315 mg/ml, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml kropli do oczu zawiera 1,315 mg deksametazonu sodu fosforanu (Dexamethasoni natrii
phosphas), co odpowiada 1 mg deksametazonu (1,2 mg deksametazonu fosforanu).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Lek zawiera 4,36 mg fosforandw w kazdym 1 ml kropli do oczu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. Posta¢ farmaceutyczna
Krople do oczu, roztwor.

Przezroczysty, bezbarwny do lekko zottego roztwor (pH 6,9 — 7,5; 275 — 315 mOsmol/kg).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Leczenie steroidami niezakaznych stanow zapalnych w obrgbie spojowki, rogowki i przedniego
odcinka oka, w tym alergii, podraznien, oparzen termicznych i chemicznych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie do oka

Nalezy stosowac 1 krople 2 do 5 razy na na dobe do worka spojowkowego zmienionego chorobowo
oka przez pierwsze 2 dni, nastgpnie 1 krople 3 razy na dobg. W szczegdlnie cigzkich przypadkach
poczatkowo 1 kropla co godzing.

Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 2 tygodni.

Po podaniu produktu zaleca si¢ uci$nigcie kanalu nosowo-tzowego lub delikatne zamkniecie powieki.
Takie postepowanie moze zmniejszy¢ ogélnoustrojowe wchtanianie leku podawanego do oka i
ograniczy¢ jego ogolnoustrojowe dziatania niepozadane.

4.3 Przeciwwskazania

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

- Ostre, nieleczone infekcje bakteryjne

- Opryszczkowe zapalenie rogowki

- Ospa krowia, ospa wietrzna lub inne choroby wirusowe rogoweki i spojowki

- Choroby grzybicze struktur ocznych lub nieleczone pasozytnicze zakazenia oczu

- Zakazenia pratkowe oka

- Uszkodzenia i owrzodzenia rogowki



- Jaskra
W przypadku zakazenia, stosowanie leku Demezon zalecane jest wylacznie z jednoczesnym leczeniem
przeciwzakaznym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wylacznie do stosowania do oczu.

Dhugotrwale stosowanie podawanych miejscowo do oka kortykosteroidéw moze powodowac
nadci$nienie oczne i/lub jaskre z uszkodzeniem tarczy nerwu wzrokowego, ostabieniem ostrosci
widzenia, zaburzeniami pola widzenia oraz za¢ma podtorebkowa tylna. U pacjentéw leczonych
dlugoterminowo kortykosteroidami nalezy rutynowo i czgsto monitorowac ci$nienie srodgatkowe oraz
stan rogowki 1 soczewki. Jest to szczegdlnie istotne u pacjentéw pediatrycznych, poniewaz ryzyko
indukowanego kortykosteroidami nadcisnienia ocznego u dzieci moze by¢ wigksze i moze wystapi¢
szybciej niz u dorostych . Ryzyko wzrostu ci$nienia srodgatkowego indukowanego kortykosteroidami
1 (lub) rozwoju zaémy na skutek podawania kortykosteroidow jest wyzsze u predysponowanych
pacjentow (np. z cukrzyca).

Ogodlnoustrojowe wchlanianie deksametazonu w wyniku intensywnego lub dtugotrwatego podawania
do oczu moze spowodowaé wystapienie zespolu Cushinga i (lub) zahamowanie czynnosci nadnerczy u
predysponowanych pacjentéw, w tym u dzieci oraz pacjentéw leczonych inhibitorami CYP3A4 (w
tym rytonawirem i kobicystatem). W takich przypadkach nalezy stopniowo zakonczy¢ leczenie.

Kortykosteroidy moga ostabia¢ odpornosc¢ i zwigksza¢ podatnos¢ na infekcje bakteryjne, wirusowe,
grzybicze lub pasozytnicze oraz moga maskowac¢ kliniczne objawy zakazenia.

U pacjentéw z uporczywym owrzodzeniem rogdéwki nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ zakazenia
grzybiczego. W przypadku wystapienia zakazenia grzybiczego leczenie kortykosteroidami nalezy
przerwac.

Kortykosteroidy stosowane miejscowo do oczu mogg opdzniaé gojenie sie uszkodzen rogowki.
Miejscowo stosowane niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga réwniez spowalniac i
op6zniaé proces gojenia. Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z
miejscowo stosowanymi steroidami moze zwiekszaé ryzyko wystapienia probleméw z gojeniem (patrz
punkt 4.5).

W schorzeniach przebiegajacych ze Scienczeniem rogéwki (np. zapalenie rogéwki) lub twardowki
stwierdzono wystepowanie perforacji w zwigzku ze stosowaniem miejscowo dziatajacych
kortykosteroiddw.

Uwaga dla 0s6b noszacych soczewki kontaktowe.

Nie zaleca si¢ noszenia soczewek kontaktowych w czasie leczenia zapalenia oka.

Jesli lekarz zezwoli na noszenie soczewek kontaktowych, nalezy wyja¢ je przed aplikacja i odczeka¢
€0 najmniej 15 minut po aplikacji przed ponownym zalozeniem.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystgpig 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), ktérg notowano po ogdlnoustrojowym i miejSCowym stosowaniu
kortykosteroidow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.



Mozliwe jest zwigkszenie ryzyka opoznionego gojenia si¢ podczas jednoczesnego stosowania
miejscowych NLPZ oraz steroidéw podawanych miejscowo.

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
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych glikokortykosteroidow. W takim przypadku nalezy
obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja ogélnoustrojowe dziatania niepozadane
glikokortykosteroidow.

Nie wyklucza si¢ dodatkowego wzrostu ci$nienia wewnatrz oka w przypadku jednoczesnego
podawania kropli do oczu zawierajacych deksametazon i atropine lub innych lekow
przeciwcholinergicznych,u odpowiednio predysponowanych pacjentow.

W przypadku stosowania wigcej niz jednego produktu leczniczego do miejscowego stosowania do
oczu, nalezy zachowa¢ co najmniej 5-minutowg przerwg pomiedzy podaniem poszczeg6lnych lekow.
Masci do oczu nalezy stosowac w ostatniej kolejnosci.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania deksametazonu u kobiet w cigzy.
Dhugotrwate lub wielokrotne stosowanie glikokortykosteroidow o dziataniu ogdlnoustrojowym w
okresie cigzy wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem ograniczenia wzrostu wewnatrzmacicznego oraz
niskiej masy urodzeniowej ptodu a takze zwigkszonym ryzykiem wystapienia nadcisnienia, chorob
naczyniowych i opornosci na insuling w wieku dorostym. W przypadku stosowania duzych dawek
ogolnoustrojowych glikokortykosteroidow pod koniec okresu cigzy wzrasta rowniez ryzyko
wystapienia zaniku kory nadnerczy u ptodu.

Badania na zwierzetach wykazaly szkodliwy wplyw na reprodukcje, w tym rozszczep podniebienia
(patrz punkt 5.3).

Poniewaz nie mozna réwniez wykluczy¢ istotnego narazenia ogolnoustrojowego po zastosowaniu
glikokortykosteroidow do oka, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Demezon w okresie

ciazy.

Karmienie piersia

Glikokortykosteroidy podawane systemowo przenikajg do mleka ludzkiego i moga hamowac wzrost
dziecka i endogenne wytwarzanie glikokortykosteroidow lub powodowa¢ inne niekorzystne skutki.
Nie wiadomo, czy znaczace ilosci produktu leczniczego Demezon przenikajg do ludzkiego mleka
ludzkiego. Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia. Nalezy podjac¢
decyzje, czy przerwaé karmienie piersia, czy tez przerwac lub odstawi¢ leczenie produktem
leczniczym Demezon. Nalezy rozwazy¢ korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci z
leczenia dla matki.

Plodno$é

Glikokortykosteroidy podawane ogdlnoustrojowo moga wplywaé¢ na wydzielanie hormonow przez
podwzgorze i przysadke mozgowa oraz gametogeneze w jadrach i jajnikach, wplywajac tym samym
na ptodno$é. Nie wiadomo, czy deksametazon wptywa rowniez na ptodno$¢ po podaniu do oka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Demezon nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Przemijajace niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia
moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn. Jezeli po podaniu kropli
do oczu wystapi niewyrazne widzenie pacjent przed rozpoczeciem jazdy lub obstugi maszyn musi
odczekac az powrdci ostros¢ widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane



Klasyfikacja

Dzialanie niepozadane

dyskomfortu w oku

zapalenie spojowek,
suchos$¢ oka,
Swiattowstret, nieostre
widzenie (patrz takze
punkt 4.4.), s$wiad oka,
uczucie obecnosci
ciata obcego w oku,
zwickszone tzawienie,
uczucie dyskomfortu
w oku, strupki na
brzegach powiek,
podraznienie oka,
przekrwienie oka

ukladow i narzadéw | Czesto (>1/100 do | Niezbyt czgsto Nieznana (nie moze
<1/10) (=1/1 000 do <1/100) | by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych
danych)

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢

immunologicznego

Zaburzenia Niewydolnos¢

endokrynologiczne nadnerczy, zespot
Cushinga, za
hamowanie czynnos$ci
nadnerczy (patrz punkt
4.4

Zaburzenia uktadu Zaburzenia smaku zawroty gltowy, bol

nerwowego glowy

Zaburzenia oka Uczucie Zapalenie rogéwki, Jaskra, wrzodziejace

zapalenie rogowki,
zwickszone ci$nienie
wewnatrzgatkowe,
zmniejszenie ostrosci
widzenia, nadzerki
rogowki, opadanie
powieki, bél oka,
rozszerzenie zrenic,
za¢ma

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Dhugotrwate stosowanie podawanych miejscowo do oka kortykosteroidow moze powodowac
nadcis$nienie oczne z uszkodzeniem tarczy nerwu wzrokowego, ostabieniem ostrosci widzenia,
zaburzeniami pola widzenia oraz za¢ma podtorebkowg tylng (patrz punkt 4.4).

W przypadku choroéb, ktore powoduja $cienczenie rogowki lub twardowki istnieje zwigkszone ryzyko
perforacji ze wzgledu na zawarto$¢ w sktadzie kortykosteroidow zwlaszcza po dtugotrwatym
stosowaniu (patrz punkt 4.4).

Kortykosteroidy moga ostabi¢ odporno$¢ i zwiekszac¢ podatno$¢ na infekcje (patrz punkt 4.4).

Z powodu zastosowania kortykosteroidow istniejace infekcje rogowki moga si¢ pogorszy¢, jezeli nie

zostanie zastosowana odpowiednia terapia przyczynowa. Podczas leczenia lekiem Demezon moze tez
wrzasng¢ ryzyko wtdrnego zakazenia, np. grzybiczego (Candida albicans) lub zakazenia wirusowego

(opryszczkowe zapalenie rogowki).

U niektorych pacjentdw ze znacznym uszkodzeniem rogdwki, stosujacych krople do oczu zawierajace
fosforany, zgtaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia rogowki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych




Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie jest praktycznie wykluczone ze wzgledu na warunki fizjologiczne oka (pojemno$é
worka spojowkowego). Z uwagi na wlasciwosci tego produktu nie oczekuje sie wystgpowania
dodatkowych dziatan toksycznych zwigzanych z ostrym przedawkowaniem produktu po podaniu do
oka ani przypadkowym spozyciu zawartosci jednej butelki.

W przypadku miejscowego przedawkowania produktu leczniczego Demezon nadmiar mozna
wyptukac z oka (oczu) za pomocg letniej wody.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne, leki przeciwzapalne, kortykosteroidy, kod ATC:
S01BAO01

Deksametazon jest 11-hydroksy-16-metylo- glikokortykosteroidem z atomem fluoru w pozycji 9-a. W
produkcie leczniczym Demezon wystepuje w postaci fosforanu.

Terapeutyczne zastosowanie deksametazonu sodu fosforanu oparte jest na jego silnym dziataniu
przeciwzapalnym, ktore jest 25 — 30 razy silniejsze niz dziatanie kortyzolu, podczas gdy dziatania
niepozadane, takie jak zatrzymanie sodu i wody, utrata potasu oraz zaburzenia metabolizmu glukozy
sa minimalne w poréwnaniu do tych wystepujacych po kortyzolu.

Mechanizm dziatania syntetycznych steroidoéw jest podobny do tego, ktory wykazuje kortyzol. Wigza
si¢ one do specyficznych wewnatrzkomorkowych receptoréw biatkowych. Specyficzny mechanizm
dzialania zmniejszajacy reakcje zapalne oraz alergiczne nie jest catkowicie poznany. Wydaje sig, ze
zahamowanie syntezy specyficznych biatek istotnych dla chemotaksji oraz reakcji immunologicznych,
a takze inne zmiany w czynnosci leukocytéw i makrofagéw przyczyniajg si¢ do tego dziatania.

Miegjscowe stosowanie steroidow do oka wykazuje skuteczno$¢ w leczeniu niezakaznych chorob
zapalnych oraz zwigzanych z alergia w obrebie spojowek, rogowki oraz przedniego odcinka oka.
Deksametazon i inne steroidy sg stosowane w profilaktyce pooperacyjnej oraz leczeniu stanéw
zapalnych. Jednakze w celu leczenia chordb w obrebie tylnej czesci oka, wymagane jest
ogdlnoustrojowe podawanie steroidow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ deksametazonu po miejscowym podaniu do oczu zostata okreslona u pacjentow w
trakcie operacji usunigcia zacmy. Maksymalne steZenie zostato osiagnigte w ciagu 2 godzin. Nastepnie
spadek stezenia odzwierciedla okres poltrwania wynoszacy 3 godziny.

Przenikanie do tozyska

Deksametazon, podobnie jak wszystkie kortykosteroidy, przenika do tozyska. W zwigzku z tym, jesli
istnieje ryzyko przedwczesnego porodu, kortykosteroidy podawane sg profilaktycznie w okresie cigzy
w celu zwiekszenia wzrostu ptuc nienarodzonego dziecka.

Przenikanie do mleka ludzkiego




Brak danych na temat deksametazonu. Glikokortykosteroidy przenikaja do mleka ludzkiego w matych
ilosciach. Zazwyczaj niemowle karmione piersig przyjmuje mniej niz 1/100 dawki wykrytej we krwi
matki karmigcej piersig. Niemniej jednak nalezy przerwac¢ karmienie piersig podczas stosowania
wigkszych dawek Iub dlugotrwatego leczenia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych potencjalnej toksycznosci ostrej deksametazonu,
dane przedkliniczne nie wskazuja na szczegolne zagrozenia dla ludzi zwiazane z deksametazonem w
postaci kropli do oczu.

Badania toksycznosci deksametazonu po wielokrotnym podaniu wykazywatly typowe objawy
przedawkowania glikokortykosteroidow (np. podwyzszone wartosci stg¢zenia glukozy i cholesterolu w
surowicy krwi, zmniejszenie liczby limfocytow we krwi obwodowej, zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego, zmiany zanikowe w $ledzionie, grasicy i nadnerczach, a takze zmniejszenie przyrostu masy
ciala).

Dostepne wyniki badan dla glikokortykosteroidow nie wykazaty istotnego klinicznie dziatania
genotoksycznego. Nie sa dostgpne dtugoterminowe badania dotyczace rakotworczosci.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje deksametazon powodowal tworzenie si¢
rozszczepOw podniebienia i w mniejszym stopniu inne deformacje u myszy, szczuréw, chomikow,
krolikoéw 1 psow. Na podstawie niewielkiej liczby badan u ludzi nie mozna wykluczy¢ ryzyka podczas
stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Disodu fosforan bezwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu edetynian

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Przed otwarciem: 3 lata

Okres waznosci po otwarciu saszetki: 6 miesigcy.

Krople do oczu nalezy zastosowac¢ natychmiast po otwarciu. Pojemniki jednodawkowe przeznaczone
sa wylacznie do jednokrotnego uzytku. Wszelkie pozostatosci roztworu po jednokrotnym uzyciu
nalezy usunac.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik jednodawkowy z LDPE umieszczony w saszetce z PETP/Aluminium/LDPE. W saszetce
znajduje sie 5 pojemnikéw jednodawkowych. Catos¢ w tekturowym pudetku.
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Wielkosci opakowan: 10, 20, 30 lub 50 pojemnikéw jednodawkowych po 0,4 ml roztworu kropli do
0ocCzu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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