CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flarex, 1 mg/ml, krople do oczu, zawiesina

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiesiny zawiera 1 mg fluorometolonu octanu (Fluorometholoni acetas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, fosforany.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, zawiesina

Produkt Flarex ma posta¢ zawiesiny w kolorze biatym do jasnobursztynowego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niezakaznych chordb zapalnych oczu, reagujacych na kortykosteroidy, takich jak stany
zapalne spojowki gatkowej 1 powiekowej, rogowki oraz przedniego odcinka gatki oczne;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania do oka

Dawkowanie

Mitodziez oraz dorosli, w tym pacjenci w podesztym wieku

Jednorazowo zakrapla si¢ jedng do dwoch kropli produktu leczniczego do worka spojowkowego
chorego oka (oczu), cztery razy na dobe. W okresie pierwszych 48 godzin, dawkowanie mozna
zwickszy¢, podajac dwie krople co 2 godziny. Jesli po dwoch tygodniach stosowania produktu
leczniczego nie nastgpi poprawa, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Zaleca si¢ regularne kontrolowanie ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Nalezy wystrzegac si¢ przedwczesnego przerywania leczenia (patrz punkt 4.4).

Zaleca si¢ delikatne zamknigcie powieki i ucisnigcie przewodu nosowo-tzowego po wkropleniu leku.
Dzigki temu mozna zmniejszy¢ ogolnoustrojowe wchtanianie produktow leczniczych stosowanych
W postaci kropli do oczu, co zmniejszy ogolnoustrojowe dziatania niepozadane.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie wiecej niz jeden produkt leczniczy podawany do oczu, nalezy

zachowac co najmniej 5 minut przerwy pomi¢dzy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy
stosowa¢ na koncu.



Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Flarex u dzieci, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci produktu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek
Nie badano dziatania produktu Flarex w tych populacjach pacjentow.

Sposdb podawania
Podanie do oka
Przed uzyciem wstrzasng¢ butelka w celu zmieszania zawiesiny.

Po usunieciu nakretki, w przypadku poluzowania kolnierza zabezpieczajacego, nalezy go wyrzuci¢
przed zastosowaniem leku.

Aby zapobiec zakazeniu koncoéwki zakraplacza i zawiesiny, nalezy zachowac ostroznos$¢ i nie dotykac
koncéwka zakraplacza powiek, otaczajacych tkanek ani zadnych powierzchni.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;

Ostre nieleczone zakazenia bakteryjne;

Opryszczkowe zapalenie rogowki;

Krowianka, ospa wietrzna oraz inne zakazenia wirusowe rogowki lub spojowek;

Choroby grzybicze struktur oka;

Zakazenia pratkowe oka;

Nieleczone ropne zakazenia oka.

Kortykosteroidy nie powinny by¢ uzywane przy wystepowaniu zakazen lub zranien ograniczonych do
powierzchownego nabtonka rogowki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Do stosowania wylacznie do oczu

o Dhugotrwale stosowanie miejscowo dziatajacych produktow do oczu zawierajacych
kortykosteroidy moze by¢ przyczyna nadcisnienia wewnatrzgatkowego i (lub) jaskry
przebiegajacych z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, uposledzeniem ostro$ci wzroku
i zaburzeniami pola widzenia, a takze z tworzeniem sie tylnej zaémy podtorebkowej. U pacjentow
wymagajacych dlugotrwalego stosowania kortykosteroidow do oczu nalezy rutynowo i czesto
monitorowac ci$nienie wewnatrzgatkowe. Jest to szczegdlnie istotne u pacjentow
pediatrycznych, poniewaz ryzyko indukowanego kortykosteroidami nadcisnienia ocznego moze
by¢ wigksze u dzieci i moze wystapi¢ u nich szybciej niz u dorostych.

o Ryzyko spowodowanego przyjmowaniem kortykosteroidéw rozwoju nadci$nienia ocznego oraz
tworzenia si¢ zamy jest wigksze u pacjentdow cierpigcych jednoczesnie na inne choroby (np.

U pacjentéw chorych na cukrzyce).

o Kortykosteroidy moga zmniejsza¢ odpornos¢ i utatwia¢ rozwoj opornych zakazen bakteryjnych,
grzybiczych lub wirusowych oraz maskowac kliniczne objawy zakazenia. Nalezy podejrzewac
wystepowanie zakazen grzybiczych u pacjentow z trwatym owrzodzeniem rogoéwki, ktorzy
otrzymywali lub otrzymuja te leki. Nalezy zaprzestac terapii kortykosteroidami, jesli wystapia
zakazenia grzybicze.

o Kortykosteroidy stosowane miejscowo do oczu moga opdznia¢ gojenie uszkodzen rogowki.
Miejscowo stosowane niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga spowalnia¢ i opdzniaé
proces gojenia. Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z miejscowo
stosowanymi steroidami moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia problemow z gojeniem (patrz
punkt 4.5).



o W schorzeniach przebiegajgcych ze $cienczeniem rogéwki lub twardoéwki stwierdzono
wystepowanie perforacji w zwigzku ze stosowaniem miejscowo dzialajacych steroidow.
. Nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych w czasie leczenia zapalenia oka.

W przypadku stosowania niniejszego produktu leczniczego u pacjentdow z jaskra leczenie nalezy
ograniczy¢ do 2 tygodni, chyba Ze uzasadnione jest dtuzsze leczenie. Nalezy monitorowac cisnienie
wewnatrzgatkowe.

Miegjscowemu podawaniu kortykosteroidow moze towarzyszy¢ zmniejszenie wydzielania kortyzolu
W moczu jak réwniez obnizenie stezenia kortyzolu w osoczu. Obserwowano zwigzek kortykosteroidow
ze zmniejszeniem tempa wzrostu u dzieci, szczeg6lnie przy wysokich dawkach i dlugotrwalym leczeniu.

U pacjentow, ktorzy byli leczeni kortykosteroidami podawanymi uktadowo lub miejscowo z powodu
innych chorob, wystepowata opryszczka oczna. Stosowanie terapii kortykosteroidowej w leczeniu
opryszczki, innej niz opryszczkowe zapalenie nabtonka rogowki, w ktorym jest ono przeciwwskazane,
wymaga wielkiej ostroznosci. Niezbedne jest okresowe badanie mikroskopowe w lampie
szczelinowe;j.

Leczenie nie powinno by¢ przedwcze$nie przerywane, poniewaz moze nastapi¢ gwaltowne nasilenie
stanu zapalnego po naglym odstawieniu wysokich dawek kortykosteroidow.

Po zakropleniu kropli do oczu, w celu zmniejszania wchianiania uktadowego pomocne jest
nastgpujace postgpowanie:

- utrzymanie zamknietej powieki przez 2 minuty,

- zamknigcie przewodu tzowego przez ucisk palcem przez 2 minuty.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ 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
ktoérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR, ang. Central Serous Chorioretinopathy), ktérg notowano po ogolnoustrojowym

i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Produkt leczniczy Flarex krople do oczu zawiera 0,5 mg chlorku benzalkoniowego w kazdych

5 mililitrach zawiesiny, co odpowiada 0,1 mg/ml.

Zglaszano, ze chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wptywac na film tzowy i powierzchni¢ rogéwki. Chlorek benzalkoniowy
nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdOw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogowki.
Chlorek benzalkoniowy stosowany jako $rodek konserwujacy, moze by¢ absorbowany przez migkkie
soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usungé¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczekaé¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem.

Pacjentow i dzieci stosujacych lek dtugotrwale nalezy monitorowac.

Produkt leczniczy Flarex krople do oczu zawiera 3,5 mg fosforanow w kazdych 5 mililitrach
zawiesiny, co odpowiada 0,7 mg fosforanow/ml.

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

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne miejscowe stosowanie steroidow oraz niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)
moze zwigkszac ryzyko wystgpienia problemow z gojeniem si¢ rogowki.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie wigcej niz jeden lek podawany do oczu, nalezy zachowac¢ co
najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy stosowaé na
koncu.



Podczas uzywania kropli do oczu, ktdre maja na celu rozszerzenie Zrenicy (atropina i inne substancje
0 dziataniu antycholinergicznym), ktoére moga powodowac podwyzszenie ci$nienia
wewnatrzgatkowego, moze wystgpi¢ addytywny efekt podwyzszania ci$nienia wewnatrzgatkowego,
kiedy jednoczesnie uzywany jest produkt Flarex.

Preparaty kortykosteroidowe do oczu moga powodowac podwyzszenie cisnienia wewnatrzgatkowego,
zmniejszajac skutecznos¢ lekow przeciwjaskrowych.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwickszy ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Nalezy unika¢ taczenia lekdéw, chyba ze korzys¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogdlnoustrojowych
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku
pacjenta nalezy obserwowac¢ w celu wykrycia ogolnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnosé
Brak jest dostgpnych danych dotyczacych wptywu produktu Flarex na ptodno$¢ mezczyzn lub kobiet.

Cigza
Brak jest danych lub dane na temat stosowania produktu Flarex u kobiet w cigzy sa ograniczone.

Badania dziatania kortykosteroidow na zwierzgtach wykazaly toksyczny wplyw na reprodukcje.
Stwierdzono dziatanie teratogenne i embriotoksyczne fluorometolonu u krolikow. Nie wiadomo, czy
Flarex moze powodowac¢ uszkodzenie ptodu, kiedy podawany jest kobiecie ci¢zarnej, ani czy moze on
wptywac niekorzystnie na zdolno$¢ do rozrodu. Stwierdzono jednakze dziatanie teratogenne innych
kortykosteroidow. Produkt Flarex powinien by¢ podawany kobiecie cigzarnej tylko wowczas, kiedy
jest to niezbedne.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy po miejscowym podaniu do oka fluorometolon lub jego metabolity sa wydzielane
w mleku ludzkim. Kortykosteroidy zastosowane uktadowo sg wydzielane do mleka ludzkiego. Nie
mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia karmionego piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Produkt Flarex, krople do oczu, zawiesina nie ma wplywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Przemijajace i niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, moga wptywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Jezeli po zastosowaniu kropli wystapi niewyrazne
widzenie, przed rozpoczeciem jazdy lub obstugi maszyn pacjent musi odczekaé, az powroci ostrosé
widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Monitorowanie produktu Flarex krople do oczu po wprowadzeniu do obrotu pozwolito stwierdzi¢
wystepowanie wymienionych nizej dziatan niepozgdanych.

Dziatania niepozadane wymieniono wedhlug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czestosci
wystepowania stosujac nastgpujaca konwencje: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
czesto$¢é nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Uklady i narzady
oraz czestos¢ wystepowania

Dzialania niepozadane

Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze
Rzadko

Zakazenie oka (zaostrzenie lub zakazenie wtérne)

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto

Rzadko

Czestos¢ nieznana

Podraznienie oka, przekrwienie oka

Obrzgk oka, $§wiad oka, ostabienie ostrosci wzroku,
za¢ma podtorebkowa, jaskra, ubytek pola widzenia,
rozszerzenie zrenicy, opadanie powieki

Zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, bol oka,
podraznienie oka, uczucie dyskomfortu w oku, uczucie
ciata obcego w oku, niewyrazne widzenie, przekrwienie
oka, nasilone tzawienie, nieostre widzenie (patrz takze
punkt 4.4)

Zaburzenia ukladu mmunologicznego
Rzadko

Nadwrazliwos¢

Zaburzenia zoladka i jelit
Czestos¢é nieznana

Zaburzenia smaku

Zaburzenia ogdlne i stany
W miejscu podania
Rzadko

Uposledzenie gojenia

Badania diagnostyczne
Niezbyt czesto

Podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe

Urazy, zatrucia i powiklania
po zabiegach
Bardzo rzadko

Perforacja rogowki

Opis wybranvch dzialan niepozadanych

o Dhugotrwate miejscowe stosowanie kortykosteroidow podawanych do oczu moze skutkowac
wzrostem cisnienia wewnatrzgatkowego z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, obnizeniem
ostro$ci widzenia i zaburzeniami pola widzenia oraz do powstawania zacmy podtorebkowe;j
i opdzniania procesu gojenia si¢ ran (patrz punkt 4.4).

o W przypadku stosowania terapii skojarzonej zawierajacej kortykosteroidy moze dojs¢ do
powstawania infekcji wtornych (patrz punkt 4.4).

o W przebiegu chorob prowadzacych do $cienczenia rogéwki lub twardowki, istnieje wicksze
niebezpieczenstwo powstawania perforacji (patrz punkt 4.4).
o U niektorych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem rogoéwki, stosujacych krople do oczu

zawierajgce fosforany, zglaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia rogowki.

Zolaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
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 Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Istnieje mate prawdopodobienstwo, aby miejscowe przedawkowanie byto zwiazane z dzialaniem
toksycznym. Jest rowniez mato prawdopodobne, by przypadkowe potknigcie byto przyczyna dziatan
toksycznych.

W przypadku miejscowego przedawkowania produktu Flarex nalezy przeptuka¢ oko (oczy) letnig
woda.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne, kortykosteroidy; kod ATC: S01B A07
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Octan fluorometolonu jest syntetycznym steroidem o silnych wtasciwosciach przeciwzapalnych.
Badania kliniczne wykazaly, ze octan fluorometolonu jest znamiennie bardziej skuteczny w leczeniu
zewnetrznych stanéw zapalnych oka niz fluorometolon.

Kortykosteroidy moga powodowa¢ podwyzszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego u niektorych podatnych
0sOb. W badaniu z udziatem osob wrazliwych na steroidy, produkt leczniczy Flarex zawiesina do oczu
wykazat znamiennie dtuzszy $redni czas do wywotania podwyzszenia cisnienia wewnatrzgatkowego niz
fosforan deksametazonu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wyniki badan na zwierzgtach wykazaty, ze octan fluorometolonu podawany do oka jest dobrze
wchlaniany i dystrybuowany w rogowce i cieczy wodniste;.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Brak dostgpnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Disodu edetynian

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Tyloxapol

Sodu chlorek

Hydroksyetyloceluloza

Kwas solny i (lub) sodu wodorotlenek (do uzyskania odpowiedniego pH)
Woda oczyszczona


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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie przeprowadzono badan w zakresie niezgodnosci.

6.3  Okres waznosci

3 lata

Wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia butelki.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac opakowanie szczelnie zamknigte.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka typu DROPTAINER z zakraplaczem z polietylenu o niskiej ge¢stosci (LDPE) oraz
z zabezpieczong zakretka z polipropylenu.

1 butelka o pojemnosci 5 ml umieszczona w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan.

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

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Immedica Pharma AB

Solnavigen 3H

SE-113 63 Stockholm

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4720

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 grudnia 1999

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 lipca 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01 pazdziernika 2022



