CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexaprotect, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 1 mg deksametazonu fosforan (Dexamethasoni phosphas) w postaci
deksametazonu sodu fosforanu.

Substancja pomocnicza (substancje pomocnicze) o znanym dziataniu:
1 ml roztworu zawiera 1,976 mg fosforanu, co odpowiada 7,450 mg disodu fosforanu
dwunastowodnego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Klarowny, bezbarwny roztwor wodny, niezawierajacy czastek statych.

Odczyn pH: 7,1-8,1

Osmolalno$é: 270 + 7,5 % mOsm/kg (250-290 mOsm/kg)

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niezakaznych stanow zapalnych obejmujacych przedni odcinek oka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ten produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wytacznie pod $cistym nadzorem okulistycznym.

Dawkowanie
Zazwyczaj stosuje sie 1 krople od 4 do 6 razy na dobe do chorego oka.

W ciezkich przypadkach leczenie mozna rozpoczaé¢ od 1 kropli co godzing, jednak dawke nalezy
zmniejszy¢ do jednej kropli co 4 godziny po zaobserwowaniu korzystnej reakcji. Zaleca si¢ stopniowe
zmnigjszanie dawki, aby unikngé nawrotu choroby.

Czas trwania leczenia zazwyczaj wynosi od Kilku dni do maksymalnie 14 dni.

Pacjenci w podesztym wieku

Dostepne sa liczne dane doswiadczalne w stosowaniu deksametazonu w postaci kropli do oczu u
pacjentow w podesztym wieku. Podane powyzej zalecenia dotyczace dawkowania odzwierciedlaja
dane kliniczne wynikajace z tego do§wiadczenia.

Drzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u dzieci i mtodziezy.



U dzieci nalezy unika¢ dtugotrwatego ciaglego leczenia kortykosteroidami ze wzgledu na mozliwosé
zahamowania czynnos$ci kory nadnerczy (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania
Podanie do oka.

Produkt leczniczy Dexaprotect jest sterylnym roztworem, ktory nie zawiera srodkoéw konserwujacych.

Pacjentéw nalezy poinstruowaé, aby myli rece przed zastosowaniem leku i aby nie dopuszczali do
kontaktu koncowki pojemnika z okiem lub otaczajacymi strukturami, poniewaz moze to spowodowac
obrazenia oka.

Pacjentéw nalezy rowniez poinstruowac¢, ze roztwory do oczu, jesli sa niewlasciwie traktowane, moga
ulec zanieczyszczeniu przez powszechnie wystepujace bakterie powodujgce zakazenia oka.
Zastosowanie skazonych roztworéw moze powodowac powazne uszkodzenie oka i wynikajaca z tego
utrate widzenia.

Okluzja kanatu nosowo-tzowego spowodowana ucisnieciem przewodow tzowych moze zmniejszy¢
wchtlanianie ogélnoustrojowe.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

- Zakazenia oka niekontrolowane przez leczenie przeciwzakazne, takie jak:
* ostre ropne zakazenie bakteryjne, w tym zakazenia wywotane przez bakterie Pseudomonas i
pratki (Mycobacterium),
» zakazenia grzybicze,
* nablonkowe zapalenie rogéwki spowodowane przez wirusa opryszczki (dendrytowe zapalenie
rogowki), krowianki (ospa krowia), ospy wietrznej oraz wigkszo$¢ innych zakazen wirusowych
rogowki i spojowki,
* petzakowe zapalenie rogowki.

- Perforacja, owrzodzenie i uszkodzenie rogéwki z niepetng epitelializacja (patrz takze punkt
4.4).

- Stwierdzone nadci$nienie oczne wywotane przez glikokortykosteroid.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leki steroidowe stosowane miejscowo nigdy nie powinny by¢ podawane w przypadku
zaczerwienienia oka bez rozpoznania.

Pacjentéw nalezy monitorowa¢ w krotkich odstepach czasu podczas leczenia deksametazonem w
postaci kropli do oczu. Dlugotrwale stosowanie kortykosteroidow moze powodowac nadci$nienie
oczne lub jaskre (szczegblnie u pacjentow z wezesniejszym nadcisnieniem $rodgatkowym
wywotanym przez leki steroidowe lub z wcze$niej istniejacym wysokim cisnieniem §rodgatkowym lub
jaskra), a takze powstawanie za¢my, szczeg6lnie u dzieci i 0sob starszych.

Stosowanie kortykosteroidow moze rowniez powodowaé oportunistyczne zakazenia oczu (bakteryjne,
wirusowe lub grzybicze) z powodu hamowania odpowiedzi gospodarza lub opdznienia ich leczenia.
Ponadto kortykosteroidy stosowane miejscowo do oczu moga sprzyjac, nasila¢ lub maskowaé objawy
przedmiotowe i podmiotowe oportunistycznych zakazen oczu.

Pacjenci z zakazeniem oka moga otrzymywac miejscowe leczenie lekami steroidowymi jedynie
woweczas, gdy zakazenie zostato opanowane za pomoca skutecznego leczenia przeciwzakaznego. Tacy
pacjenci powinni by¢ starannie i regularnie monitorowani przez okuliste.



W niektorych szczegdlnych stanach zapalnych, takich jak zapalenie nadtwardowki, niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) sg leczeniem pierwszego rzutu, a deksametazon nalezy stosowaé wytacznie
wtedy, gdy niesteroidowe leki przeciwzapalne sg przeciwwskazane.

Pacjenci z owrzodzeniem rogéwki zasadniczo nie powinni otrzymywac miejscowo deksametazonu, z
wyjatkiem przypadkow, gdy stan zapalny jest gldéwna przyczyna op6znienia gojenia oraz gdy
odpowiednie leczenie przyczynowe choroby zostato juz przepisane. Tacy pacjenci powinni by¢
starannie i regularnie monitorowani przez okuliste.

Scienczenie rogowki i twardéwki moze zwigkszaé ryzyko perforacji podczas stosowania miejscowo
kortykosteroidow.

U pacjentéw leczonych preparatami okulistycznymi zawierajacymi fosforany, takimi jak
deksametazon, zglaszano zwapnienia rogéwki wymagajace operacji przeszczepu rogéwki w celu
usprawnienia widzenia. Przy pierwszym objawie zwapnienia rogéwki lek nalezy odstawi¢, a u
pacjenta nalezy zastosowac¢ lek niezawierajacy fosforandw. U dzieci nalezy unika¢ dtugotrwalego
cigglego leczenia kortykosteroidami ze wzgledu na mozliwo$¢ zahamowania czynnosci kory
nadnerczy.

Tylna za¢ma podtorebkowa moze wystapi¢ podczas stosowania skumulowanych dawek
deksametazonu.

Pacjenci z cukrzyca sa rowniez bardziej podatni na rozwdj za¢my podtorebkowej po miejscowym
podaniu lekow steroidowych.

Stosowanie miejscowych lekow steroidowych w zapaleniu spojowek na tle uczuleniowym jest
zalecane tylko w cigzkich postaciach uczuleniowego zapalenia spojowek, ktore nie reaguja na
standardowe leczenie i jedynie przez krotki czas.

Nalezy unika¢ noszenia soczewek kontaktowych podczas leczenia kortykosteroidami w postaci kropli
do oczu.

Pacjenci z nadwrazliwoscig kontaktowa na srebro w wywiadzie nie powinni stosowac¢ tego produktu,
poniewaz Krople moga zawierac $ladowe ilosci srebra.

Zespot Cushinga i (lub) zahamowanie czynno$ci nadnerczy zwigzane z ogdlnoustrojowg absorpcja
deksametazonu podawanego do oka moga wystapi¢ po intensywnej lub dtugotrwatej ciagtej terapii u
pacjentow z predyspozyCjg, w tym u dzieci i1 pacjentow leczonych inhibitorami CYP3A4 (w tym
rytonawirem i kobicystatem). W takich przypadkach leczenie nalezy stopniowo przerwac.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenie widzenia moze wystgpi¢ w wyniku ogoélnoustrojowego 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
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktora notowano po ogoélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

W trakcie leczenia kortykosteroidami w postaci kropli do oczu nalezy unika¢ noszenia soczewek
kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

W przypadku réwnoczesnego leczenia innymi kroplami do oczu roztwor nalezy zakrapla¢ po uptywie
15 minut.



Powierzchowne wytrgcenia fosforanu wapnia W istocie wtasciwej rogowki zgtaszano w przypadku
jednoczesnego stosowania kortykosteroidow i miejscowych lekéw beta-adrenolitycznych.

Inhibitory CYP3A4 (w tym rytonawir i kobicystat): moga zmniejsza¢ klirens deksametazonu, co
prowadzi do nasilenia objawow i hamowania czynnosci kory nadnerczy/zespotu Cushinga. Nalezy
unika¢ stosowania w skojarzeniu, chyba, ze korzysci przewyzszaja zwigkszone ryzyko
ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych powodowanych przez kortykosteroidy; w takim przypadku
nalezy monitorowac¢ pacjentow pod katem ogolnoustrojowego dziatania kortykosteroidow.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajacych danych w celu oceny mozliwych szkodliwych dziatan dotyczacych stosowania

deksametazonu w postaci kropli do oczu u kobiet w cigzy. Kortykosteroidy przenikaja bariere tozyska.
U zwierzat obserwowano dziatania teratogenne (patrz punkt 5.3). Niemniej dotad brak dowodéw na
powodowanie dziatan teratogennych u ludzi. Po zastosowaniu kortykosteroidéw w wiekszych
dawkach zgtaszano wplyw na nienarodzone dzieci lub noworodki (zahamowanie wzrostu
wewnatrzmacicznego, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy). Jednak dziatania te nie zostaty
zgtoszone w odniesieniu do podawania do oka.

W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Dexaprotect w
okresie ciazy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy ten produkt leczniczy przenika do mleka ludzkiego. Nie mniej jednak taczna dawka
deksametazonu jest mata.

Produkt leczniczy Dexaprotect moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Plodno$é
Brak danych dotyczacych wptywu deksametazonu w dawce 1 mg/ml na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Podobnie jak w przypadku wszystkich kropli do oczu chwilowe niewyrazne widzenie lub inne
zaburzenia widzenia mogg wplywac na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jesli wystapi niewyrazne widzenie, pacjent musi poczeka¢ do jego ustgpienia przed przystgpieniem do
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzadow
Zaburzenia oka Bardzo czesto Zwigkszenie ci$nienia
(>1/10) wewnatrzgalkowego*
Czesto Dyskomfort*, podraznienie*,
(>1/100 do <1/10) pieczenie*, klucie*, swedzenie™ i
niewyrazne widzenie* (patrz punkt
4.4)




Niezbyt czgsto Reakcje uczuleniowe i

(>1/1 000 do <1/100) nadwrazliwosci, opéZnione gojenie
ran, zaéma podtorebkowa tylna*,
zakazenia oportunistyczne, jaskra*

Bardzo rzadko Zapalenie spojowek, rozszerzenie
(<1/10 000, w tym zrenic, obrzek twarzy, opadanie
odosobnione przypadki) powiek, zapalenie naczyniéwki

wywotane przez kortykosteroid,
zwapnienia rogowki, keratopatia
krystaliczna, zmiany grubosci
rogowki*, obrzek rogowki,
owrzodzenie rogowki i perforacja

rogowki
Zaburzenia Nieznana Zesp6t Cushinga, zahamowanie
endokrynologiczne (czgstos¢ nie moze by¢ czynnos$ci nadnerczy (patrz
okreslona na podstawie roéwniez punkt 4.4)

dostepnych danych)

* Patrz punkt ,, Opis wybranych dziatan niepozgdanych”

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Moze wystapi¢ zwickszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, jaskra i za¢ma. Diugotrwate stosowanie
kortykosteroidow moze powodowaé nadcisnienie oczne lub jaskre (szczegdlnie u pacjentow z
wczesniejszym IOP wywotanym przez leki steroidowe lub z wezesniej istniejacym wysokim IOP lub
jaskra), a takze powstawanie za¢my. Dzieci i pacjenci w podeszlym wieku moga by¢ szczeg6lnie
podatni na zwickszenie IOP wywolane przez leki steroidowe (patrz punkt 4.4).

Zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego wywotane przez miejscowe leczenie kortykosteroidami
obserwowano na ogo6t w ciggu 2 tygodni leczenia (patrz punkt 4.4.).

Pacjenci z cukrzyca sa rowniez bardziej podatni na rozwdj za¢my podtorebkowej po miejscowym
podaniu lekow steroidowych.

Dyskomfort, podraznienie, pieczenie, ktucie, swgdzenie i niewyrazne widzenie czg¢sto moga pojawic
si¢ niezwtocznie po zakropleniu. Dziatania te zwykle maja tagodny charakter i sa przejsciowe oraz nie
powodujg zadnych konsekwencji.

W chorobach powodujacych $cienczenie rogoéwki miejscowe stosowanie lekow steroidowych moze w
niektorych przypadkach prowadzi¢ do perforacji (patrz punkt 4.4).

Moze wystapi¢ zahamowanie czynnos$ci nadnerczy, zwigzane z ogélnoustrojowym wchtanianiem
produktu, gdy produkt jest podawany w schemacie czgstego dawkowania (patrz takze punkty 4.2 i
4.4).

U niektorych pacjentow ze znacznie uszkodzong rogéwka zgtaszano bardzo rzadko przypadki
zwapnienia rogéwki w zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych fosfor.

Zgtaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu 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, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.qgov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

49 Przedawkowanie

W przypadku miejscowego przedawkowania nalezy przerwac leczenie. W przypadku dhugotrwatego
podraznienia oka (oczu) nalezy przeptukac je wodg sterylna.

Objawy wynikajace z przypadkowego potknigcia produktu leczniczego nie sg znane. Podobnie jak w
przypadku innych kortykosteroidow, lekarz moze rozwazy¢ ptukanie Zzotadka lub wymioty.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, leki przeciwzapalne, kortykosteroidy, preparaty
proste, kod ATC: S01B A01

Deksametazonu sodu fosforan to rozpuszczalny w wodzie nieorganiczny ester deksametazonu. Jest to
syntetyczny Kortykosteroid o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwalergicznym. Deksametazon ma
silniejsze dziatanie przeciwzapalne w poréwnaniu do hydrokortyzonu (okoto 25:1) i prednizolonu
(okoto 5:1).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ze wzgledu na wlasciwosci hydrofilowe, deksametazonu sodu fosforan jest stabo wchtaniany przez
nienaruszony nablonek rogowki.

Po wchtonigciu przez oko i §luzoéwke nosa, sol sodowa deksametazonu fosforanu jest ogoélnoustrojowo
hydrolizowana do deksametazonu.

Nastepnie, deksametazon i jego metabolity sg gtdwnie wydalane przez nerki.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Mozliwe dzialanie mutagenne i rakotwoércze

Aktualne dostepne wyniki badan nie wskazuja na klinicznie istotne wtasciwos$ci genotoksyczne
glikokortykoidow.

Wptyw toksycznosci na reprodukcije

W do$wiadczeniach na zwierzetach wykazano, ze kortykosteroidy powoduja resorpcje plodu i
rozszczepienie podniebienia. U krélikow kortykosteroidy powodowaty resorpcje ptodu i liczne
nieprawidtowos$ci obejmujace gtowe, uszy, konczyny i podniebienie.

Ponadto zglaszano zahamowanie wzrostu wewnatrzmacicznego i zmiany czynnos$ciowego rozwoju
osrodkowego uktadu nerwowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu chlorek

Disodu edetynian
Kwas solny (do ustalenia pH)



Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

30 miesigcy.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego produkt leczniczy moze by¢ przechowywany 28
dni. Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

6 ml roztworu w butelce z LDPE z systemem Novelia sktadajacym si¢ z kroplomierza (z HDPE i
silikonu) oraz z zakretki z HDPE, w tekturowym pudetku

Wielkos$ci opakowan: 1 lub 3 butelki zawierajace po 6 ml roztworu, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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