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1.	NÁZOV LIEKU

DEXAMETHASONE WZF POLFA
1 mg/ml, očná suspenzná instilácia


2.	KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 ml suspenzie obsahuje 1 mg dexametazónu (dexamethasonum).

Pomocné látky so známym účinkom: benzalkóniumchlorid 0,1 mg/ml a fosforečnany 1,58 mg/ml

Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1.


3.	LIEKOVÁ FORMA

Očná suspenzná instilácia
Biela suspenzia po pretrepaní homogénna.


4.	KLINICKÉ ÚDAJE

4.1	Terapeutické indikácie

· Akútne a chronické alergické a zápalové procesy postihujúce oko.
· Po chirurgických zákrokoch a poraneniach s prienikom do očnej gule.
· Oneskorené účinky tepelných a chemických popálenín očí.

4.2	Dávkovanie a spôsob podávania

· Pri akútnych zápalových stavoch nakvapkajte 1-2 kvapky 4-5-krát denne počas dvoch dní a potom 1-2 kvapky 3-4-krát denne počas  4-6 dní.
· Pri chronických zápalových ochoreniach nakvapkajte 1-2 kvapky dvakrát denne počas 3-6 týždňov. Dĺžka liečby nemá presahovať 6 týždňov.
· V pooperačných a potraumatických prípadoch nakvapkajte 1-2 kvapky 2-4-krát denne počas 2-4 týždňov:
- v deň zákroku alebo nasledujúci deň po filtračnej operácii glaukómu,
- od ôsmeho dňa po operačnom odstránení katarakty, operácii strabizmu, odlúčenia sietnice alebo poranenia oka.

4.3	Kontraindikácie

· Precitlivenosť na liečivo alebo ktorúkoľvek z pomocných látok uvedených v časti 6.1.
· Vírusové choroby  rohovky a spojoviek spôsobené vírusom Herpes simplex alebo inými vírusmi.
· Plesňové ochorenie očí.
· Tuberkulóza očí.
· Neliečené hnisavé infekcie očí.
· Liek nepoužívajte, ak nosíte mäkké kontaktné šošovky.

4.4	Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní

Používanie kontaktných šošoviek riziko infekcie zvyšuje.
Použitie topických kortikosteroidov sa neodporúča, ak nie je známa príčina začervenania.

Dlhšie (omnoho dlhšie než sa odporúča) používanie dexametazónu zvyšuje riziko sekundárnej infekcie spôsobenej plesňami, baktériami a vírusmi. Môže to tiež viesť ku vzniku alebo urýchleniu progresie katarakty, zvýšenému vnútroočnému tlaku u osôb s dispozíciou, a v niektorých prípadoch môže viesť aj ku vzniku glaukómu. Riziko týchto chorôb je vyššie u pacientov s diabetom.

Počas dlhodobej liečby dexametazónom je indikované testovanie stavu šošovky a rohovky testom s fluoresceínom a sledovanie vnútroočného tlaku. Liek sa má vysadiť, ak je test fluoresceínom pozitívny alebo sa zistí zvýšený vnútroočný tlak.

Topické očné steroidy môžu maskovať príznaky vážnej bakteriálnej očnej infekcie. V takomto prípade je oprávnená antibiotická liečba.

Je treba dávať pozor, ak sa dexametazón používa u osôb, ktoré mali ochorenia spôsobujúce stenčenie rohovky alebo očného bielka, pretože u týchto osôb je možná perforácia.

U detí vo veku 24 mesiacov a menej sa kortikosteroidy majú používať iba mimoriadne vzhľadom na riziko inhibície funkcie nadobličiek. Toto riziko sa zvyšuje s dĺžkou trvania liečby, ktoré v tejto vekovej skupine má byť čo najkratšie (nie dlhšie ako 5 dní).

Topické kortikosteroidy nakvapkané do očí nie sú účinné pri liečbe konjunktivitídy pri Sjörgenovej chorobe.

Po intenzívnej alebo dlhodobej neprerušovanej liečbe sa u predisponovaných pacientov vrátane detí a pacientov liečených inhibítormi CYP3A4 (vrátane ritonaviru a kobicistátu) môže vyskytnúť Cushingov syndróm a/alebo adrenálna supresia súvisiaca so systémovou absorpciou očného dexametazónu. V týchto prípadoch sa má liečba postupne ukončiť.

Poruchy videnia
Poruchy videnia môžu byť hlásené pri systémovom a lokálnom použití kortikosteroidov. Ak sa u pacienta objavia symptómy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient má byť odporučený k oftalmológovi na posúdenie možných príčin, medzi ktoré môže patriť sivý zákal, glaukóm alebo zriedkavé ochorenia, ako je napríklad centrálna serózna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hlásené po použití systémových a lokálnych kortikosteroidov.

Tento liek obsahuje 0,1 mg benzalkóniumchloridu v každom ml. 
Mäkké kontaktné šošovky môžu reagovať s benzalkóniumchloridom a môže sa zmeniť farba kontaktných šošoviek. Pred použitím tohto lieku si musíte vybrať kontaktné šošovky a naspäť ich vložte po 15 minútach.
Bolo hlásené, že benzalkóniumchlorid spôsobuje podráždenie očí, príznaky suchých očí a môže ovplyvniť slzný film a povrch rohovky. Liek sa musí používať s opatrnosťou u pacientov so suchými očami a u pacientov, ktorí môžu mať poškodenú rohovku. V prípade dlhodobého použitia musia byť pacienti monitorovaní.
Dostupné údaje sú obmedzené a nevyplýva z nich žiaden rozdiel v profile nežiaducich udalostí u detí v porovnaní s dospelými. Avšak vo všeobecnosti, detské oči citlivejšie reagujú na určité podnety ako oči dospelých. Podráždenie môže ovplyvňovať dodržiavanie liečby u detí.

4.5	Liekové a iné interakcie

Dlhodobé používanie dexametazónu vo veľkých dávkach v kombinácii s liekmi proti glaukómu sa neodporúča kvôli možnému zvýšeniu vnútroočného tlaku.

Dlhodobé používanie cholinolytických liekov najmä atropínu (a chemických zlúčenín s podobnou štrukturou) s dexametazónom je spojené s rizikom zvýšenia vnútroočného tlaku. Riziko zvýšenia vnútroočného tlaku je vyššie aj vtedy, ak sa dexametazón používa s cykloplegikami alebo mydriatikami a vzťahuje sa na pacientov s predispozíciou k filtračnému uzavretiu uhla.

Inhibítory CYP3A4 (vrátane ritonaviru a kobicistátu): môžu znížiť klírens dexametazónu, čo vedie k zvýšeniu účinkov a adrenálnej supresii/Cushingovmu syndrómu. Tejto kombinácii sa treba vyhnúť, ak prínos neprevyšuje zvýšené riziko systémových vedľajších účinkov kortikosteroidov a v tomto prípade pacientov treba sledovať na systémové účinky kortikosteroidov.

4.6	Fertilita, gravidita a laktácia

Gravidita
U tehotných žien neboli vykonané dostatočné štúdie. Lokálne podávanie kortikosteroidov u gravidných živočíchov môže spôsobiť poruchy vývoja vrátane rozštepu podnebia a inhibície rastu. Liek sa môže podávať počas gravidity len vtedy, ak podľa názoru lekára prínos pre matku prevýši potenciálne riziko pre plod.

Dojčenie
Dojčiace ženy nemajú používať dexametazón, pretože stopové množstvá liečiva sa môžu vylučovať do materského mlieka.

4.7	Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje

Dexametazón nemá vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje. Vzhľadom na možnosť slzenia po podaní sa liek nemá používať tesne pred vedením vozidiel alebo obsluhou strojov.

4.8	Nežiaduce účinky

Poruchy oka
Priamo po nakvapkaní lieku sa môže objaviť slabé pálenie, štípanie a mierne prekrvenie spojoviek a slzenie oka. Tieto príznaky ustúpia po 5-15 sekundách a neznamenajú, že liek treba vysadiť.

Veľmi zriedkavé: stenšenie rohovky alebo perforácie očnej gule (poruchy videnia, slzenie oka), glaukóm, zvýšený vnútroočný tlak, zmeny optického nervu , šedý zákal v zadnej kapsule šošovky, poruchy ostrosti zraku a zúženie zorného poľa (strata zraku, bolesť očí, nevoľnosť, vracanie), druhotné infekcie oka. V súvislosti s používaním očných kvapiek obsahujúcich fosforečnany boli veľmi zriedkavo u niektorých pacientov so závažne poškodenými rohovkami hlásené prípady kalcifikácie rohovky.

Neznáme (z dostupných údajov): rozmazané videnie (pozri tiež časť 4.4).

Časté nakvapkávanie kortikosteroidov môže spôsobiť systémové nežiaduce účinky.

Poruchy endokrinného systému
Neznáme (z dostupných údajov): Cushingov syndróm, adrenálna supresia (pozri časť 4.4).

Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V.

4.9	Predávkovanie

Dlhodobé používanie lieku môže viesť k systémovým účinkom dexametazónu. Náhodná injekcia suspenzie nespôsobí žiadne závažné nežiaduce účinky.


5.	FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1	Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: oftalmologikum, protizápalové lieky, kortikosteroidy
ATC kód: S01BA01 

Dexametazón je syntetický glukokortikosteroid, ktorý má protizápalové a protialergické účinky a účinky proti svrbeniu. Má vplyv na všetky fázy zápalového procesu. Znižuje permeabilitu krvných ciev, inhibuje migráciu leukocytov, fagocytózu, uvoľňovanie kinínu a produkciu  protilátok.

5.2	Farmakokinetické vlastnosti

Dexametazón podávaný lokálne do oka sa absorbuje do tekutiny, rohovky, dúhovky, cievnatky, vráskovca, sietnice. Absorpcia liečiva obsiahnutého v očnej suspenzii zo spojovkového vaku do systémového obehu je taká malá, že farmakokinetika a systémové účinky sú zanedbateľné.

5.3	Predklinické údaje o bezpečnosti

Neboli vykonané žiadne dlhodobé štúdie karcinogénneho a mutagénneho potenciálu lieku na zvieratách.


6.	FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

6.1	Zoznam pomocných látok

Dodekahydrát hydrogenfosforečnanu sodného
Monohydrát dihydrogenfosforečnanu sodného
Chlorid sodný
Edetan sodný
Roztok benzalkóniumchloridu
Polysorbát 80
Etanol 96 %
Roztok hydroxidu sodného 10 % (na úpravu  pH)
Čistená voda

6.2	Inkompatibility

Nie sú známe.

6.3	Čas použiteľnosti

2 roky.
Po otvorení fľaštičky sa liek nesmie používať dlhšie ako 4 týždne.

6.4	Špeciálne upozornenia na uchovávanie

Uchovávajte pri teplote do 25 °C.
Chráňte pred svetlom a mrazom. Neuchovávajte v chladničke.
Fľaštičku udržiavajte dôkladne uzatvorenú vo vonkajšom obale.

6.5	Druh obalu a obsah balenia

10 ml sklenená fľaštička s kvapkadlom a skrutkovacím uzáverom alebo 5 ml polyetylénová fľaštička s kvapkadlom a skrutkovacím uzáverom v kartónovej škatuľke.

6.6	Špeciálne opatrenia na likvidáciu a iné zaobchádzania s liekom

Pred použitím pretrepte.
Liek je určený na očné použitie – lokálne do spojovkového vaku.
Nedotýkajte sa konca kvapkadla, pretože tým môžete kontaminovať obsah fľaštičky.


7.	DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A.
Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa, Poľsko


8.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO

64/0160/90-C/S


9.	DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/DÁTUM PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 28.03.1990
Dátum posledného predĺženia registrácie: 30.3.2009


10.	DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Marec 2020


5
