Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dexaprotect, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Dexamethasoni 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 watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dexaprotect

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Dexaprotect i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dexaprotect zawiera deksametazon, substancja ta jest kortykosteroidem stosowanym w celu
zahamowania objawow stanow zapalnych (takich jak bol, obrzek z miejscowym uczuciem ciepta i
zaczerwienienie).

Lek Dexaprotect stosuje si¢ w leczeniu stanow zapalnych oczu.

Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie oka (zaczerwienienie oka, zawienie i wydzielina), pacjent
otrzyma inny lek do przyjmowania w tym samym czasie, co lek Dexaprotect. Patrz punkt 2.

Lek Dexaprotect krople do oczu, roztwor, jest sterylnym roztworem, ktory nie zawiera konserwantow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexaprotect

Kiedy nie stosowa¢ leku Dexaprotect

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

- jesli u pacjenta wystepuje infekcja oka w zwigzku z ktdrg pacjent nie stosuje zadnego leku,

- jesli u pacjenta stwierdzono uszkodzenie powierzchni oka (mate otwory (perforacja)),
owrzodzenia lub urazy, ktore nie zostaty wtasciwie wyleczone),

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie w oku, o ktorym wiadomo, Ze jest spowodowane
przez glikosteroidy (rodzina lekéw zawierajacych kortykosteroidy)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Dexaprotect nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

. Nie wstrzykiwac, nie polykac.
. Unikac¢ kontaktu koncowki dozownika z okiem lub powiekami.



. Konieczna jest scista kontrola okulistyczna podczas stosowania leku Dexaprotect, a w
szczegolnosci:

- U dzieci i 0s6b w podesztym wieku zalecane jest czestsze monitorowanie (badanie oka).

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie oka. Lek Dexaprotect nalezy stosowac wylgcznie, jesli
pacjent stosuje jednoczesnie lek przeciwzakazny.

- jesli u pacjenta wystepuje owrzodzenie rogowki, otwarta rana na powierzchni oka, czasami z
silnym bdlem, tzawieniem, zezem i utratg widzenia. Nie stosowac leku Dexaprotect, o ile stan
zapalny nie jest gtéwna przyczyna op6znienia gojenia.

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie w oku. Jesli po zastosowaniu leku steroidowego
podawanego do oka u pacjenta wystepowato wysokie cisnienie w oku, istnieje ryzyko
ponownego wystapienia wysokiego cisnienia w przypadku uzycia leku Dexaprotect.

- jesli pacjent ma jaskre, stan, ktéry moze spowodowac uszkodzenie nerwu wzrokowego i utrate

widzenia.
. Przy pierwszym objawie zwapnienia rogowki lek nalezy odstawi¢, a U pacjenta nalezy
zastosowac¢ lek niezawierajacy fosforanow.
. Dzieci: nie stosowa¢ dlugotrwatego, cigglego leczenia.
. Jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zapalenie spojowek na tle uczuleniowym (zaczerwienienie,

obrzek, §wiad i tzawienie w oku), ktorego inny lek nie byt w stanie wyleczy¢, lek Dexaprotect
nalezy stosowac jedynie krotkotrwale.

. Pacjenci z cukrzyca: jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce, powinien on poinformowac o tym
swojego okuliste lub optyka.

. Jesli pacjent ma zaczerwienione oko, ktorego przyczyna nie zostata zdiagnozowana, nie nalezy
uzywac¢ leku Dexaprotect.

. Soczewki kontaktowe: nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych podczas stosowania leku
Dexaprotect.

Pacjenci z nadwrazliwoscia kontaktowg na srebro w wywiadzie nie powinni stosowaé tego produktu.

Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi obrzgk i przyrost masy ciata wokot tutowia i
twarzy, poniewaz sg to zwykle pierwsze objawy zespotu Cushinga. Po zakonczeniu dtugotrwatego lub
intensywnego leczenia lekiem Dexaprotect moze rozwingé si¢ zahamowanie czynno$ci nadnerczy.
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza przed samodzielnym przerwaniem leczenia. Takie zagrozenie jest
szczegolnie wazne w przypadku dzieci i pacjentow leczonych rytonawirem lub kobicystem.

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

Lek Dexaprotect a inne leki

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

W przypadku stosowania innego leku okulistycznego nalezy odczeka¢ 15 minut przed podaniem
kolejnego leku.

Jednoczesne stosowanie kropli do oczu zawierajacych leki steroidowe i krople do oczu zawierajace
leki beta-adrenolityczne (w celu leczenia wysokiego ci$nienia w oku) moze powodowaé osadzanie sie
fosforanu wapnia na powierzchni oka.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje rytonawir lub kobicystat, poniewaz te leki moga
zwigkszy¢ stezenie deksametazonu we krwi.

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



Brak wystarczajacych informacji na temat stosowania deksametazonu w czasie cigzy pozwalajacych
na poznanie mozliwych dziatan niepozadanych. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania leku
Dexaprotect w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka ludzkiego. Niemniej stosowana dawka leku Dexaprotect
jest mata. Lek Dexaprotect moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przez krétki czas po uzyciu kropli u pacjenta moze wystgpowac niewyrazne widzenie. Przed
kontynuacja prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn nalezy odczeka¢ do powrotu wyraznego
widzenia.

Lek Dexaprotect zawiera bufor fosforanowy

Ten lek zawiera 1,976 mg fosforanu w kazdym mililitrze roztworu, co odpowiada 7,450 mg disodu
fosforanu dwunastowodnego.

Jesli u pacjenta wystepuje ciezkie uszkodzenie przezroczystej warstwy na przodzie oka (rogéowka), w
bardzo rzadkich przypadkach fosforany moga powodowa¢ mg¢tne plamy na rogowce, spowodowane
nagromadzeniem wapnia podczas leczenia.

3. Jak stosowac lek Dexaprotect

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 kropla podawana od 4 do 6 razy na dob¢ do leczonego oka. Jesli stan pacjenta
jest powazniejszy, lekarz moze poleci¢ rozpoczecie leczenia od podawania 1 kropli co godzing, a
nastepnie, po rozpoczeciu dziatania leku, zmiang dawki do 1 kropli podawanej co 4 godziny. Wazne
jest, aby powoli zmniejsza¢ dawke, by nie nastapito ponowne pogorszenie stanu.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawki leku.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac¢ tego leku dtugotrwale bez przerwy w leczeniu.

Sposéb podawania
Podanie do oka: ten lek ma posta¢ kropli do oczu do podawania do oka (oczu).

Oka lub obszaru wokoét oka hie wolno dotykaé koncdéwka pojemnika wielodawkowego. Mogtoby to
spowodowac obrazenia oka. Moze to takze spowodowac skazenie roztworu kropli do oczu bakteriami
i doprowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia oka, a nawet utraty widzenia.

Aby unikng¢ ewentualnego skazenia pojemnika wielodawkowego, nalezy trzymac koncowke
pojemnika z dala od zetknigcia si¢ z jakakolwiek powierzchnia.

Przed zakropleniem kropli do oka:

- Nalezy umy¢ r¢ce przed otwarciem butelki.

- Nie uzywac tego leku, jesli plomba zabezpieczajaca na szyjce butelki byla przerwana przed
pierwszym uzyciem leku.

- Podczas stosowania leku po raz pierwszy, przed podaniem kropli do oka, nalezy najpierw
przec¢wiczy¢ uzywanie butelki z zakraplaczem poprzez powolne $ciskanie butelki, aby podac¢
jedna krople w powietrze, z dala od oka.



- Gdy pacjent osiagnie pewnos$¢, ze moze podac jednorazowo jedna krople, powinien przyjaé
najwygodniejsza pozycje dla zakroplenia leku (mozna usig$¢, potozy¢ si¢ na plecach lub stangé¢
przed lustrem).

Zakraplanie:
1. Chwyci¢ butelke tuz pod zakretka i odkrecié ja, aby otworzy¢ butelke. Nie dotykac niczego
koncoéwka butelki, aby unikng¢ skazenia roztworu.
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2. Odchyli¢ gtowe do tytu i trzymac butelke nad okiem.

3. Odciagna¢ dolng powieke do dotu i patrze¢ do gory. Lekko $cisnaé butelke w srodkowej czesci i
umozliwi¢ zakroplenie kropli do oka. Nalezy pami¢taé, ze pomigdzy $cisnigciem butelki, a
wyptynigciem kropli moze uptynac kilka sekund. Nie wywiera¢ silnego nacisku. W razie watpliwosci
zwigzanych z podawaniem leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

5. Po podaniu leku Dexaprotect przez kilka minut uciska¢ palcem wewnetrzny kacik oka (od strony
nosa). Pomaga to w powstrzymaniu przedostania si¢ kropli do oczu do pozostatych czgsci ciata.



6. Powtorzy¢ polecenie podane w punktach 2 — 5, aby poda¢ krople rowniez do drugiego oka, jesli tak
zalecit lekarz. Czasami tylko jedno oko wymaga leczenia i lekarz poinstruuje, czy dotyczy to pacjenta
oraz ktore oko wymaga leczenia.

7. Po uzyciu i przed ponownym zakreceniem, butelke nalezy wstrzasna¢ raz w kierunku do dotu, nie
dotykajac koncowki zakraplacza, w celu usunigcia resztek cieczy z koncowki. Jest to konieczne, aby
zapewni¢ podawanie kolejnych kropli.

Po uzyciu wszystkich dawek w butelce pozostanie troche leku Dexaprotect. Nie nalezy si¢ niepokoié,
poniewaz opakowanie zawiera dodatkowa ilos¢ leku Dexaprotect, a pacjent otrzyma petng dawke leku
Dexaprotect przepisana przez lekarza. Nie nalezy probowac uzywaé¢ nadmiaru leku pozostajacego w
butelce po zakonczeniu leczenia.

Czesto$¢ stosowania
Od 4 do 6 razy na dobe.

Czas trwania leczenia
Zazwyczaj leczenie bgdzie obejmowac podawanie kropli przez kilka dni i nie dtuzej niz 14 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dexaprotect
Przeptuka¢ oko woda sterylna, jesli pacjent zakroplit za duzo leku do oka i odczuwa bol w oku.
Niezwlocznie nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Pominiecie zastosowania leku Dexaprotect
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dexaprotect
Nie wolno nagle przerywac stosowania tego leku. Zawsze nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli pacjent
planuje przerwanie leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia hormonalne:

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

. nasilony wzrost owtosienia na ciele (szczegdlnie u kobiet), oslabienie migéni oraz utrata masy
mig¢sniowej, fioletowe rozstepy na skorze, zwigkszone cisnienie krwi, nieregularne miesigczki
lub brak miesigczki, zmiany iloSci biatka i wapnia w organizmie, zahamowanie wzrostu u dzieci
i mtodziezy oraz obrzgk i zwigkszenie masy ciata, widoczne szczeg6lnie na tutowiu i twarzy
(choroba nazywana zespotem Cushinga) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).



Zaburzenia oka:

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz u 1 pacjenta na 10):
. wysokie cisnienie w oku po 2 tygodniach stosowania kropli.

Czesto (moga wystapic¢ najwyzej u 1 pacjenta na 10):
. dyskomfort, podraznienie, pieczenie, ktucie, swedzenie i niewyrazne widzenie po zastosowaniu
leku. Te dziatania niepozadane sg zwykle fagodne i krétkotrwate.

Nlezbyt czesto (moga wystapic¢ najwyzej u 1 pacjenta na 100):
objawy reakcji alergicznej,

. gojenie trwajace dtuzej niz przewidywane,
. zmetnienie soczewki (za¢ma),
. zakazenia,

. wysokie cisnienie w oku (jaskra).

Bardzo rzadko (moga wystgpi¢ najwyzej u 1 pacjenta na 10 000):

. stan zapalny powierzchni oka powodujacy zaczerwienienie, tzawienie i podraznienie (zapalenie
spojowek),

. rozszerzenie zrenic,

. obrzek twarzy,

. opadanie powiek,

. stan zapalny oka powodujacy bol i zaczerwienienie (zapalenie btony naczyniowej oka),

. osady wapnia na powierzchni oka (zwapnienie rogowki),

. stan zapalny powierzchni oka powodujacy niewyrazne widzenie, suche oczy, wrazliwo$¢ na
$wiatlo, pieczenie, tzawienie i uczucie piasku w oku (krystaliczna keratopatia),

. zmiany grubosci powierzchni oka (rogowki),

. obrzek powierzchni oka (obrzgk rogdwki),

. wrzod na powierzchni oka powodujacy bol, tzawienie, zeza i utrate widzenia,

. mate otwory na powierzchni oka (perforacja rogéwki).

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmgtnienia rogowki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 492 13 01, faks: + 48 22 492 13
09, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Dexaprotect

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywa¢ kropli do oczu dtuzej niz przez 28 dni od czasu pierwszego otwarcia butelki. Zapisa¢
date otwarcia butelki w odpowiednim miejscu na etykiecie butelki i na pudetku.


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

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Dexaprotect

- Substancjg czynng jest deksametazonu fosforan.
Jeden mililitr roztworu zawiera 1 mg deksametazonu fosforanu w postaci deksametazonu sodu
fosforanu.

- Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwunastowodny, sodu chlorek, disodu edetynian, kwas
solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Dexaprotect i co zawiera opakowanie

Lek Dexaprotect jest klarownym roztworem dostarczanym w biatej, nieprzezroczystej butelce z LDPE
o pojemnosci 11 ml z systemem Novelia sktadajacym si¢ z kroplomierza (z HDPE i silikonu) oraz z
zakretki z HDPE.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan: 1 lub 3 butelki zawierajace po 6 ml roztworu, w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
S-LAB Sp. z o.0.

ul. Kietczowska 2

55-095 Mirkow

Wytworca:
EXCELVISION

27 rue de la Lombardicre
Z1 La Lombardiére
07100 Annonay

Francja

Pharmathen SA
Dervenakion 6
15351 Pallini Attiki
Grecja

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

Dania Oratoria
Wiochy Dexavision
Cypr Oratoria



Grecja Oratoria

Polska Dexaprotect

Szwecja Oratoria

Niemcy Oratoria 1 mg/ml Augentrofen, Losung
Francja Dexocol

Wielka Brytania Eythalm

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2021



