CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DARAZUR, 1 mg/mL, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL roztworu zawiera 1 mg deksametazonu fosforanu w postaci deksametazonu sodu fosforanu, co
odpowiada 0,201 mg/mL fosforanu.

1 kropla roztworu zawiera okoto 0,0343 mg deksametazonu fosforanu w postaci deksametazonu sodu
fosforanu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Krople do oczu zawierajg 7,450 mg disodu fosforanu dwunastowodnego, co odpowiada 1,976 mg
fosforanéw w 1 mL roztworu.

Catkowita zawarto$¢ fosforandw (zarowno z substancji czynnej jak i z substancji pomocniczej):
2,177 mg/mL

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Klarowny, bezbarwny roztwér wodny.

pH: 7,1-8,1

Osmolalnos¢: 270 + 7,5% mOsm/kg (250-290 mOsm/kg)

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niezakaznych stanéw zapalnych przedniego odcinka oka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

DARAZUR, 1 mg/mL, krople do oczu, roztwor jest przeznaczony wytacznie do oczu.
Produkt ten nalezy stosowac tylko pod $cistym nadzorem lekarza okulisty.

Dawkowanie

Ogodlnie przyjete dawkowanie to 1 kropla 4 do 6 razy na dobg do oka wykazujgcego objawy
chorobowe.

W cigzkich przypadkach leczenie mozna rozpocza¢ od 1 kropli co godzing, ale dawke nalezy
zmniejszy¢ do 1 kropli co 4 godziny po zaobserwowaniu zmniejszania nasilenia objawow

chorobowych. Dawkg nalezy zmniejsza¢ stopniowo, aby uniknaé nawrotu choroby.

Czas trwania leczenia bedzie zwykle wahat si¢ od kilku dni do maksimum 14 dni.



Pacjenci w podeszliym wieku

Dostepne sg liczne dane z badan klinicznych dotyczacych stosowania deksametazonu w postaci kropli
do oczu u pacjentow w podesztym wieku. Zalecenia dotyczace dawkowania przedstawione powyzej sa
odzwierciedleniem tej wiedzy klinicznej.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego u dzieci.

Nalezy unika¢ przewlektego leczenia kortykosteroidami u dzieci ze wzgledu na mozliwos¢
zahamowania czynno$ci nadnerczy (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania
Darazur 1 mg/mL krople do oczu, roztwor jest przeznaczony wylgcznie do oczu.
DARAZUR jest sterylnym roztworem, ktory nie zawiera $rodka konserwujacego.

Nalezy pouczy¢ pacjenta:

- aby przed wkropleniem leku staranie umyt rece;

- aby unikal kontaktu koncowki pojemnika z okiem lub powiekami;

- ze roztwory do oczu, jesli sg niewtasciwie podawane, mogg ulec zanieczyszczeniu przez
powszechnie wystepujace bakterie powodujace zakazenia oka.

Zamknigcie kanalika tzowego przez ucisnigcie zmniejsza ogolnoustrojowe wchianianie produktu.
4.3 Przeciwwskazania

- Zakazenia oka oporne na leczenie przeciwzakazne, takie jak:

»  ostre ropne zakazenia bakteryjne, w tym zakazenia wywotane przez bakterie
Pseudomonas 1 pratki (Mycobacterium),

»  zakazenia grzybicze,

*  nabtonkowe zapalenie rogowki spowodowane przez wirusa opryszczki (dendrytowe
zapalenie rogowki), krowianki (ospa krowia), ospy wietrznej oraz wigkszo$¢ innych
zakazen wirusowych rogdwki i spojowki,

*  pelzakowe zapalenie rogowki.

- Perforacja, owrzodzenie i uszkodzenie rogéwki z niepelng epitelializacja (patrz takze

punkt 4.4),

- Stwierdzone nadci$nienie oczne wywolane przez glikokortykosteroid,

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leki steroidowe stosowane miejscowo nigdy nie powinny by¢ podawane w przypadku nierozpoznanej
przyczyny zaczerwienienia oka.

Pacjentéw nalezy monitorowa¢ w krotkich odstepach czasu podczas leczenia deksametazonem

w postaci kropli do oczu. Dhugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze powodowac nadci$nienie
oczne lub jaskre (szczegolnie u pacjentdéw z wezesniejszym nadci$nieniem $rodgatkowym
wywotanym przez leki steroidowe lub z wcze$niej istniejagcym wysokim ci$nieniem $rodgatkowym
lub jaskra), a takze powstawanie za¢my, szczegdlnie u dzieci i 0s6b starszych.

Stosowanie kortykosteroidow moze roéwniez powodowaé oportunistyczne zakazenia oczu na skutek
przediuzajacego si¢ ich leczenia lub hamowania odpowiedzi gospodarza. Ponadto kortykosteroidy
stosowane miejscowo do oczu moga sprzyjac, nasila¢ lub maskowac objawy przedmiotowe i
podmiotowe oportunistycznych zakazen oczu.



Pacjenci z zakazeniem oka mogg otrzymywac miejscowe leczenie lekami steroidowymi jedynie
wowczas, gdy zakazenie zostalo opanowane za pomoca skutecznego leczenia przeciwzakaznego. Tacy
pacjenci powinni by¢ starannie i regularnie monitorowani przez okulistg.

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

Pacjenci z owrzodzeniem rogéwki zasadniczo nie powinni otrzymywaé miejscowo deksametazonu,

z wyjatkiem przypadkow, gdy stan zapalny jest gtowna przyczyng opdznienia gojenia oraz gdy
odpowiednie leczenie przyczynowe choroby zostato juz przepisane. Tacy pacjenci powinni by¢
starannie i regularnie monitorowani przez okuliste.

Scienczenie rogowki i twardowki moze zwigkszaé ryzyko perforacji podczas miejscowego stosowania
kortykosteroidow.

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

Pacjenci z cukrzycg sg rOwniez bardziej podatni na rozwdj zaémy 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 okres.

Zespot Cushinga i (lub) zahamowanie czynno$ci nadnerczy zwigzane z ogdlnoustrojowa absorpcja
deksametazonu podawanego do oka moga wystapi¢ po intensywnym lub dtugotrwatym ciggtym
leczeniu u predysponowanych pacjentéw, w tym u dzieci i pacjentdéw leczonych inhibitorami CYP3A4
(W tym rytonawirem i kobicystatem). W takich przypadkach produkt leczniczy nalezy stopniowo
odstawic.

Pacjenci z nadwrazliwoscia kontaktowa na srebro w wywiadzie nie powinni stosowa¢ tego produktu,
poniewaz krople moga zawiera¢ §ladowe ilosci srebra.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenie widzenia moze wystgpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego 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
ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. central serous chorioretinopathy, CSCR), ktéra notowano po ogoélnoustrojowym

1 miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

W przypadku jednoczesnego stosowania roztworu innych kropli do oczu nalezy zachowac¢ odstep

15 minut pomigdzy wkraplaniem kolejnych produktow.

Stwierdzono wytracanie si¢ fosforanu wapnia na powierzchni zregbu rogowki w przypadku
jednoczesnego stosowania kortykosteroidow i lekoéw hamujgcych receptory B-adrenergiczne
stosowanych miejscowo.

Inhibitory CYP3A4 (w tym rytonawir i kobicystat) mogg zmniejsza¢ klirens deksametazonu, co moze
spowodowac nasilenie dzialania i zahamowanie czynno$ci nadnerczy (wystapienie zespotu Cushinga).
Nalezy unika¢ takiego polaczenia, chyba ze korzysci z leczenia przewyzszaja zwigkszone ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych glikokortykosteroidéw. W takim przypadku nalezy



obserwowac, czy u pacjenta nie wystepujg ogolnoustrojowe dziatania niepozgdane
glikokortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu DARAZUR 1 mg/mL, krople do

oczu, roztwor u kobiet w cigzy, by oceni¢ mozliwos¢ szkodliwego dziatania. Kortykosteroidy
przenikajg przez tozysko. U zwierzat obserwowano dziatanie teratogenne (patrz punkt 5.3). Jednakze
do chwili obecnej nie ma dowodow, ze podobny skutek wystepuje u ludzi. Po ogélnoustrojowym
podaniu kortykosteroidow w duzych dawkach zgtaszano wptyw na ptéd/noworodka (zahamowanie
wzrostu ptodu, zahamowanie dziatania kory nadnerczy). Jednak skutki te nie byly zgtaszane po
stosowaniu kortykosteroidow miejscowo do oczu.

Ze wzgledow bezpieczenstwa lepiej unika¢ stosowania produktu DARAZUR, 1 mg/mL, krople do
oczu, roztwor, w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy produkt wydzielany jest z mlekiem matki. Jednak catkowita dawka deksametazonu
jest mata.

Produkt DARAZUR, 1 mg/mL, krople do oczu, roztwor moze by¢ stosowany w okresie karmienia
piersia.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych potencjalnego wptywu deksametazonu w dawce 1 mg/mL na ptodnose¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Tak jak w przypadku innych kropli do oczu, przejsciowe niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia
widzenia mogg wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn. Jesli wystapi
niewyrazne widzenie, przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu Iub obstugi maszyn pacjent musi
poczekac, dopoki nie powrdci wyrazne widzenie.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia endokrynologiczne:
- Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100):
Zespot Cushinga, zahamowanie czynnos$ci nadnerczy™* (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia oka

- Bardzo czgsto (>1/10):

Wazrost ci$nienia wewnatrzgatkowego*.

- Czesto (>1/100 do <1/10):

Dyskomfort*, podraznienie®, pieczenie*, ktucie*, swgdzenie* i niewyrazne widzenie (patrz tez
punkt 4.4)*,

- Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100):

Reakcje uczuleniowe i nadwrazliwo$ci, opéznione gojenie ran, za¢ma podtorebkowa tylna*, infekcje
oportunistyczne, jaskra*,

- Bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze doniesienia):

Zapalenie spojowek, rozszerzenie zrenicy, obrzek twarzy, opadanie powiek, zapalenie btony
naczyniowej spowodowane przez kortykosteroidy, zwapnienia rogéwki, keratopatia krystaliczna,
zmiany grubosci rogowki*, obrzek rogdwki, owrzodzenie rogéwki i perforacja rogowki.

*Patrz punkt Opis niektorych dziatan niepozgdanych



Opis niektorych dziatan niepozadanych

Moze wystapi¢ wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego, jaskra i zaéma. Dlugotrwatle stosowanie
kortykosteroidow moze spowodowac nadcisnienie w oku/jaskre (szczegolnie u pacjentéw, u ktdrych
poprzednio ci$nienie wewnatrzgatkowe bylo podwyzszone przez steroidy lub z istniejgcym wczesniej
wysokim ci$nieniem wewngtrzgatkowym lub jaskra), a takze powstawania za¢my. Dzieci i pacjenci
w podesztym wieku moga by¢ szczegolnie podatni na zwickszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego
wywolane przez steroidy (patrz punkt 4.4).

Zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego spowodowane przez miejscowe leczenie
kortykosteroidami byto obserwowane zazwyczaj w ciagu 2 tygodni leczenia (patrz punkt 4.4).
Pacjenci z cukrzycg roOwniez sg bardziej podatni na wystgpienie zaémy podtorebkowej po miejscowym
stosowaniu steroidow.

Czgsto natychmiast po wkropleniu moga wystapi¢: dyskomfort, podraznienie, pieczenie, klucie,
swedzenie 1 niewyrazne widzenie. Objawy te sg zazwyczaj tagodne 1 przemijajace, ustepuja nie
pozostawiajgc trwatych skutkow.

W przypadku schorzen powodujacych $cienczenie rogdwki miejscowe stosowanie kortykosteroidow
moze w niektorych przypadkach prowadzi¢ do perforacji rogowki (patrz punkt 4.4).

W przypadku schematu dawkowania wymagajacego czestego podawania produktu moze wystapic¢
hamowanie czynnosci nadnerczy zwigzane z wchtanianiem ogolnoustrojowym produktu (patrz takze
punkty 4.2 i 4.4).

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

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzanych 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku miejscowego przedawkowania nalezy przerwac leczenie. Jesli podraznienie nie b¢dzie
ustepowac, nalezy pluka¢ oko (oczy) jatowa woda.

Objawy jakie moga wystgpi¢ po przypadkowym doustnym przyjeciu produktu nie sg znane. Tak jak w
przypadku innych kortykosteroidoéw, lekarz moze rozwazy¢ wykonanie ptukania zotadka Iub
sprowokowanie wymiotow.

S. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, leki przeciwzapalne, Kortykosteroidy, kod ATC:
S01B AO1.

Deksametazonu sodu fosforan jest rozpuszczalnym w wodzie nieorganicznym estrem deksametazonu.
Jest to syntetyczny kortykosteroid o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwalergicznym. Deksametazon


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

ma silniejsze dziatanie przeciwzapalne w porownaniu z hydrokortyzonem (okoto 25:1) i prednizonem
(okoto 5:1).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Z powodu swoich wlasciwosci hydrofilowych, deksametazonu sodu fosforan stabo wchtania si¢ przez
nienaruszony nablonek rogowki.

Po wchtonigciu przez oko i btong sluzowg nosa deksametazonu sodu fosforan jest hydrolizowany

w organizmie do deksametazonu.

Nastepnie deksametazon i jego metabolity wydalane sa gtéwnie przez nerki.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Potencjalne dzialanie mutagenne i rakotworcze

Aktualne dane nie wskazujg na mozliwo$¢ wystapienia znaczgcego klinicznie dziatania
genotoksycznego glikokortykosteroidow.

Toksyczny wptyw na reprodukcje

W do$wiadczeniach na zwierzg¢tach wykazano, ze kortykosteroidy wywotujg resorpcje ptodu

i rozszczep podniebienia. U krolika kortykosteroidy wywotywaty resorpcje ptodow i liczne
nieprawidlowosci w obrebie glowy, uszu, konczyn i podniebienia.

Ponadto zglaszano hamowanie wzrostu wewngtrzmacicznego i zmiany cZynnosciowe w 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 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika wielodawkowego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Biata butelka z LDPE (11 mL) zawierajaca 6 mL roztworu z wielodawkowym kroplomierzem (z
HDPE i silikonu) oraz zakretka z HDPE i pier§cieniem gwarancyjnym w tekturowym pudetku. 1

opakowanie zawiera 1 lub 3 pojemniki wielodawkowe.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH

Ernst-Melchior-Gasse 20

1020

Wieden

Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:



