ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Demezon, 1,315 mg/ml, krople do oczu w pojemniku jednodawkowym

Dexamethasoni natrii phosphas

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek 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 Demezon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Demezon
Jak stosowa¢ Demezon

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Demezon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest Demezon i w jakim celu si¢ go stosuje
Demezon zawiera kortykosteroid tagodzacy reakcje zapalne w obrebie oka, wynikajace np. z alergii.

Demezon jest stosowany w leczeniu steroidami niezakaznych standéw zapalnych w obrebie spojowki,
rogowki i przedniego odcinka oka, w tym alergii, podraznien, oparzen termicznych i chemicznych

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Demezon

Kiedy nie stosowa¢ leku Demezon:

- jesli pacjent ma uczulenie na deksametazonu sodu fosforan lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystgpujg urazy lub choroby wrzodowe rogowki

- jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (jaskra)

- jesli u pacjenta wystgpuje zakazenia wirusowe (opryszczkowe zapalenie rogowki, ospa, ospa
wietrzna/ potpasiec lub inne zakazenia wirusowe oka), nieleczone zakazenia bakteryjne,
zakazenia grzybicze (Candida albicans) lub nieleczone pasozytnicze infekcje oczu

- jesli u pacjenta wystepuje gruzlicze zakazenie oka.

W przypadku zakazenia, stosowanie leku Demezon zalecane jest wyltacznie z jednoczesnym leczeniem
przeciwzakaznym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Demezon nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Do stosowania wytgcznie do oczu.

Podczas stosowania leku Demezon przez dtuzszy okres:



- Cisnienie w oku (w oczach) moze by¢ podwyzszone. Jesli pacjent stosuje lek Demezon,
ci$nienie wewnatrzgatkowe w oku (oczach) powinno by¢ okresowo monitorowane. Nalezy
poprosi¢ lekarza o poradg. Jest to szczegoélnie wazne u pacjentdw pediatrycznych, poniewaz
ryzyko nadci$nienia ocznego wywolanego kortykosteroidem u dzieci jest wyzsze i moze
wystapi¢ wezesniej niz u dorostych. W przypadku predysponowanych pacjentéw (np. chorych
na cukrzyce) zwieksza si¢ ryzyko wywotanego kortykosteroidem wzrostu ci§nienia
wewnatrzgatkowego i/ lub zaémy.

- Moze si¢ rozwing¢ zmetnienie soczewki oka (za¢ma)

- Moze rozwing¢ sie zespot Cushinga, poniewaz lek Demezon moze by¢ wchtaniany do krwi.
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi obrzek oraz zwigkszenie masy ciala,
widoczne szczeg6lnie na tutowiu i twarzy, poniewaz sg to zazwyczaj pierwsze objawy choroby
nazywanej zespotem Cushinga. Zahamowanie czynno$ci nadnerczy moze wystapi¢ w wyniku
przerwania dlugotrwatego lub intensywnego stosowania leku Demezon. Nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza, zanim pacjent zdecyduje o przerwaniu leczenia. Ryzyko to jest szczegolnie istotne u
dzieci oraz u pacjentow leczonych rytonawirem lub kobicystatem.

W przypadku stosowania produktu przez dtuzszy czas nalezy regularnie konsultowac¢ si¢ z lekarzem.
W przypadku nasilenia si¢ lub nagtego wystapienia objawoéw nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Pacjenci stosujacy lek Demezon moga by¢ bardziej podatni na zakazenia oka.

Jezeli dojdzie do zakazenia, lekarz przepisze odpowiednie leki stosowane W leczeniu infekcji.

Sterydy stosowane do oka mogg op6znia¢ gojenie si¢ ran w oku. Miejscowo dziatajace niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) moga réwniez spowalnia¢ lub opdzniac gojenie si¢ ran. Jednoczesne
podawanie miejscowo dziatajacych NLPZ i miejscowo dziatajacych steroidow zwigksza mozliwosé
zaburzenia gojenia ran.

Jesli u pacjenta wystgpuja choroby prowadzace do Scienczenia tkanek ocznych, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku..

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

Demezon 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 powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg o stosowaniu miejscowo dziatajacych NLPZ. Jednoczesne
stosowanie miejscowo dziatajacych steroidow i miejscowo dziatajacych NLPZ moze zwigkszaé
problemy z gojeniem sig¢ ran.

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

Przy jednoczesnym stosowaniu leku Demezon i innych kropli do oczu w leczeniu stanéw zapalnych
naczyniowki i twardowki (atropiny i innych lekow przeciwcholinergicznych) nie mozna wykluczy¢
dodatkowego wzrostu ci$nienia wewnatrzgatkowego u odpowiednio predysponowanych pacjentow.

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

Cigza
Brak wystarczajacych dowodow na bezpieczenstwo stosowania leku Demezon w czasie cigzy. W

zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania leku Demezon w czasie cigzy.

Karmienie piersia




Nie wiadomo, czy stosowanie leku Demezon prowadzi do znacznego wchlaniania do organizmu, a w
konsekwencji do mleka matki. Nie zaleca si¢ zatem stosowania leku Demezon podczas karmienia
piersia. Stosujac wyzsze dawki lub w przypadku dtugotrwatego leczenia, nalezy przerwac karmienie
piersia

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Demezon nie ma wplywu lub wptywa nieznacznie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Podczas stosowania leku Demezon po zakropleniu chwilowo moze wystapic¢
niewyrazne widzenie. Pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw, pracowac bez odpowiednich
zabezpieczen lub obstugiwa¢ maszyn, dopoki te zaburzenia nie ustapia.

Uwaga dla os6b noszacych soczewki kontaktowe.

Noszenie soczewek kontaktowych nie jest zalecane podczas leczenia standéw zapalnych oczu,
poniewaz stan zapalny moze si¢ pogorszy¢. Jesli lekarz zezwoli na noszenie soczewek kontaktowych,
nalezy wyjac je przed aplikacja i odczeka¢ co najmniej 15 minut po aplikacji przed ponownym
zatozeniem.

Demezon zawiera fosforany

Lek zawiera 4,36 mg fosforandw w kazdym 1 ml kropli do oczu.

U pacjentow z ciezkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czgéci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowaé w czasie leczenia zmetnienia rogéwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowaé Demezon

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

Zalecana dawka

O ile lekarz nie przepisat inaczej, zalecana dawka to:

W ciaggu pierwszych 2 dni stosowaé 1 krople od 2do5 razy na dobg do worka spojowkowego, a
nastepnie 1 krople trzy razy na dobg. W szczegdlnie cigzkich przypadkach poczatkowo 1 kropla co
godzing.

Czas stosowania leku okresli lekarz prowadzacy, w zalezno$ci od nasilenia stanu i postepu choroby.
Jednak czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 2 tygodni bez konsultacji z lekarzem.

Sposdb podania

Do stosowania wylacznie do oka.
Nalezy umyc¢ rece.

0Oddzieli¢ pojemnik jednodawkowy od pozostatych poprzez delikatne przekrgcenie i pociggnigcie.

Przekreci¢ koncowke. Tylko poprzez przekrecenie (a nie pociggnigeie) powstanie otwor tworzacy
odpowiedni zakraplacz.



Odchyli¢ nieznacznie glowe do tytu, spojrze¢ do gory i palcem wskazujacym wolnej reki odciagnaé
dolng powieke ku dotowi. Ustawi¢ pojemnik jednodawkowy pionowo nad okiem. Nacisna¢ lekko
pojemnik, aby zakropli¢ lek. Nie nalezy dotyka¢ koncowka zakraplacza oka ani brzegu powieki.

Opisana ponizej procedura pomoze ograniczy¢ ilos¢ leku, ktory dostanie si¢ do krwiobiegu po
zastosowaniu kropli do oczu: nalezy zamkng¢ powieki i jednocze$nie uzy¢ palca do zablokowania
kanatu zowego, lekko naciskajac przez co najmniej jedna minutg

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Demezon

Nalezy przeptukac oczy letnia woda. Nie nalezy stosowac kropli do czasu planowego przyjecia
kolejnej dawki.

Ze wzgledu na ograniczong pojemnos¢ worka spojowkowego, praktycznie niemozliwe jest
wprowadzenie do oka zbyt duzej ilosci leku Demezon..

Pominiecie zastosowania leku Demezon
Nalezy kontynuowac leczenie wedlug ustalonego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne krople lub masci podawane do oczu oprécz leku Demezon,
nalezy zachowac co najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu
nalezy stosowac na koncu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W badaniach klinicznych najczgstsza reakcja niepozadang byto uczucie dyskomfortu w oku.
Podczas stosowania leku Demezon zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb
- uczucie dyskomfortu w oku

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)

- zaburzenia smaku

- zapalenie powierzchni oka, suchos$¢ oka, wrazliwos$¢ na $wiatto, nieostre widzenie, nietypowe
odczucia w oczach, zwigkszone tzawienie, strupki na brzegach powiek, §wiad oka, podraznienie
lub zaczerwienienie oka

Czgstos$¢ nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- - alergia

- - niewydolnos$¢ kory nadnerczy, zaburzenia hormonalne: nasilony wzrost owlosienia na ciele
(szczegolnie u kobiet), ostabienie migéni oraz utrata masy migsniowej, fioletowe rozstepy na
skorze, zwigkszone ci$nienie krwi, nieregularne miesigczki lub brak miesigczki, zmiany ilo$ci
biatka i wapnia w organizmie, zahamowanie wzrostu u dzieci i mlodziezy oraz obrzgk i
zwigkszenie masy ciala, widoczne szczeg6lnie na tutlowiu i twarzy (choroba nazywana
zespotem Cushinga) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”)

- - zawroty glowy, bol glowy

- - jaskra, owrzodzenie rogowki, wzrost ci$nienia srédgatkowego, zmniejszenie ostrosci
widzenia, uszkodzenie rogoéwki, opadanie powiek, bol oczu, rozszerzenie Zrenic, trwate
zmetnienie soczewek (za¢ma)

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Dhugotrwate stosowanie podawanych miejscowo do oka kortykosteroidow moze powodowac wzrost
ci$nienia srodgatkowego z uszkodzeniem tarczy nerwu wzrokowego, zmniejszenie ostro$ci widzenia,
zaburzenia pola widzenia, oraz czgsciowego zmetnienia soczewki.

Ze wzgledu na zawarto$¢ w sktadzie kortykosteroidow, w przypadku stosowania w schorzeniach
przebiegajacych ze Scienczeniem rogdéwki lub twardowki istnieje wicksze ryzyko perforacji, w
szczego6lnosci po dhugotrwatym leczeniu.

Kortykosteroidy moga zmniejsza¢ odporno$¢ na zakazenia i sprzyjac ich wystepowaniu.

U pacjentow ze znacznie uszkodzong przednia, przezroczysta warstwg oka (rogowka), bardzo rzadko
obserwowano metne plamy na rogéwce spowodowane przez odktadanie si¢ wapnia w trakcie leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych

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.

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



5. Jak przechowywaé Demezon
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Po otwarciu ochronnej foliowej saszetki, nie nalezy stosowa¢ kropli do oczu po uptywie 6 miesiecy.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pojemniku
jednodawkowym, foliowej saszetce i tekturowym pudetku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

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

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. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Demezon

- Substancja czynng leku jest deksametazonu sodu fosforan.
1 ml roztworu zawiera 1,315 mg deksametazonu sodu fosforanu, co odpowiada 1 mg
deksametazonu (1,2 mg deksametazonu fosforanu).

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, disodu fosforan bezwodny, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu edetynian, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Demezon i co zawiera opakowanie
Demezon to przezroczysty, bezbarwny do lekko zottego roztwor.

Pojemnik jednodawkowy z LDPE umieszczony w saszetce z PETP/Aluminium/LDPE. W saszetce
znajduje sie 5 pojemnikéw jednodawkowych. Catos¢ w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10 lub 20 jednodawkowych plastikowych pojemnikow po 0,4 ml roztworu
kropli do oczu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytwoérca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Stralle 15
06796 Brehna

Niemcy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy — Dexafluid® sine

Polska — Demezon

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.2020



