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Pisomna informacia pre pouzivatela

Dexamethasone Olikla
1 mg/g ona mast’
dexametazon

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dexamethasone Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dexamethasone Olikla
Ako pouzivat’ Dexamethasone Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dexamethasone Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Dexamethasone Olikla a na ¢o sa pouzZiva

Dexamethasone Olikla je protizapalovy liek na lie¢bu oka. Obsahuje dexametazon, silny
kortikosteroid (latka, ktord dokaze potlacit’ zapalové reakcie).

Pouziva sa u dospelych:

*  na liecbu zapalov o¢ného povrchu (spojovka, rohovka) a predného segmentu oka pri citlivosti na
kortikosteroidy;

*  na liecbu poskodenia rohovky spdsobeného chemickymi latkami, ziarenim, popaleninami alebo
cudzimi telesami;

»  pri transplantaciach rohovky na potlacenie reakcie na Step.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dexamethasone Olikla

NepouZivajte Dexamethasone Olikla

»  ak ste alergicky na dexametazon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

» ak mate alebo si myslite, ze mate nelieCent1 bakterialnu infekciu oka;

+  ak mate alebo si myslite, Ze mate zapal o¢nej rohovky (keratitidu) vyvolany virusom herpes
simplex, ovc¢ie kiahne alebo akukol'vek inu virusovi infekciu oka;

» ak mate alebo si myslite, ze mate plesiiové ochorenie oka alebo nelie¢ent parazitarnu infekciu
oka;

» ak mate alebo si myslite, Ze mate tuberkulozu oka;

»  ak mate ranu alebo infekciu na povrchu oka;

*  po odstraneni cudzieho telesa z oka.

Upozornenia a opatrenia

. Pouzivajte Dexamethasone Olikla iba do o¢i.
. Nepouzivajte tento liek bez dokladného lekarskeho dohPadu.
. Ak mate Sjogrenovu chorobu (stav, pri ktorom su usta a o¢i mimoriadne suché¢), tento liek nie je

ucéinnou lie¢bou.
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. Tento lick mo6Ze spomalit’ hojenie vasich o¢énych ran. Topické nesteroidné protizapalové lieky
(non-steroidal antiinflammatory drugs, NSAID) s zname tym, ze spomal’uju alebo predlzuju
hojenie.

Stubezné pouzivanie topickych NSAID a topickych steroidov moze zvysit’ moznost’ problémov

s hojenim.

. Ak sa vaSe priznaky nezlepSia, zhorSia sa alebo sa nahle vratia, porad'te sa so svojim
lekéarom.

. Ak mate glaukém (ochorenie oka spdsobené zvySenym tlaku vo vnutri oka), vas lekér bude
tyzdenne kontrolovat’ va§ vnutroo¢ny tlak.

. Ak ste sa liecili alebo sa lieCite na herpeticku infekciu oka, pouzitie tohto liecku méze sposobit’
opitovny prejav alebo zhorSenie vasej infekcie. Vas lekar ma pravidelne vysetrovat’ vase oci.

. Pred pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekdrom alebo lekarnikom, ak mate poruchu
sposobujucu stencenie o¢nych tkaniv (rohovky alebo skléry). Tento liek moze sposobit’
perforaciu (prederavenie) ocnej gule.

. Ak pouzivate Dexamethasone Olikla dlhSiu dobu, méze sa vam:

- zvySit vnutroo¢ny tlak . Vas lekar ma pravidelne kontrolovat’ va§ vnutroo¢ny tlak. Opytajte
sa svojho lekara. Toto je obzvlast’ dolezité u detskych pacientov, pretoze riziko zvySeného
vnutroo¢ného tlaku vyvolaného kortikosteroidmi moze byt vacsie u deti a mbze sa objavit’
skor ako u dospelych. Dexamethasone Olikla nie je schvaleny na pouzitie u detskych
pacientov. Riziko zvySeného vnitroo¢ného tlaku vyvolaného kortikosteroidmi a/alebo vznik
Sedého zakalu je zvysSené u nachylnych pacientov (napr. s cukrovkou);

- vyvinut katarakta ( Sedy zakal). Ak pouzivate Dexamethasone Olikla dlhsiu dobu, mate sa
pravidelne radit’ so svojim lekarom,;

- rozvinuat Cushingov syndrom vyvolany prestupom lieku do krvi. Ak sa u vas vyskytne opuch
a prirastok hmotnosti okolo trupu a na tvari, povedzte to lekarovi, pretoze to su zvycajne
prvé prejavy syndromu, ktory sa nazyva Cushingov syndrém. Po zastaveni dlhodobej alebo
intenzivnej liecby lickom Dexamethasone Olikla sa mo6ze vyskytnit’ potlacenie funkcie
nadobli¢iek. Porozpravajte sa s lekarom predtym, ako prestanete s liecbou. Tieto rizika st
zvlast’ dolezité u deti a u pacientov lieCenych liekmi nazyvanymi ritonavir a kobicistat;

- zvysit nachylnost’ na o¢né infekcie. Ak mate infekciu oka, porad'te sa so svojim lekarom.
Mate dostat’ ina liecbu.

. Mozu sa vyskytnut’ vSeobecné vedl'ajsie ucinky, najma pri lieCbe vysokymi davkami alebo pri
dlhodobej liecbe.

. Ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obrat’te sa na svojho lekara.

. Pocas liecby ocnej infekcie nenoste kontaktné §oSovky (tvrdé alebo mékke).

. Ak uzivate iné lieky, precitajte si tiez Cast’ ,,In¢ lieky a Dexamethasone Olikla“.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Dexamethasone Olikla, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Iné lieky a Dexamethasone Olikla

Ak pouzivate iné o¢né lieky, pockajte medzi podanim kazdého lieku najmenej 5 minat. O¢né masti sa
podavaju ako posledné.

Povedzte svojmu lekérovi, ak pouZzivate lokalne NSAID. Stibezné pouzivanie kortikosteroidov
a NSAID podéavanych do oka moze zhorsit” hojenie rohovky.

Ak pouzivate ritonavir alebo kobicistat, povedzte to svojmu lekarovi, lebo to modze zvysit mnozstvo
dexametazonu v krvi.

Pouzivanie lieku Dexamethasone Olikla spolu s o¢nymi kvapkami, ktoré rozsiruju vase zrenicky
(konkrétne skupina anticholinergik ako je atropin), zvysuje riziko zvySeného vnuatroo¢ného tlaku.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
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Dexamethasone Olikla sa neodportca pocas tehotenstva alebo dojcenia.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

O¢né mast’ mdze spdsobit’ rozmazané videnie. Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, kym sa vam zrak
opéat nevyjasni.

Dexamethasone Olikla obsahuje metyl-parahydroxybenzoat, propyl-parahydroxybenzoat

a bezvody tekuty lanolin.

Metyl-parahydroxybenzoat a propyl-parahydroxybenzoat mézu spdsobit’ alergické reakcie (mozno
oneskorengé).

Lanolin méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ Dexamethasone Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar vam povie, ako dlho mate pouzivat’ Dexamethasone Olikla. Neprerusujte lie¢bu
predc¢asne. Ak sa vaSe priznaky nezlepSia, zhorSia sa alebo sa nahle vratia, porad’te sa so svojim
lekarom.

Odporucana davka:

. Aplikujte 1 — 1,5 cm do oka 1 — 4-krat denne.

. Ak spozorujete zlepSenie, postupne znizujte davkovanie na jedenkrat denne a pokracujte
niekol’ko dni.
. Dexamethasone Olikla o¢nd mast’ sa moze pouzivat’ v kombindcii s ocnymi kvapkami

obsahujucimi dexametazon.

Sposob pouZzitia:

1. Umyte si ruky pre pouzitim lieku Dexamethasone Olikla.

2. Sadnite si pred zrkadlo, aby ste videli ¢o robite.

3. Odskrutkujte uzaver z tuby.

4. Uistite sa, Ze hrot tuby sa nedotkol ¢ohokolvek, inak m6ze byt’ mast’ kontaminovana
(znecistena).

5. Zaklonte hlavu (obrazok 1).

6. Stiahnite si prstom spodné viecko tak, aby medzi o¢nym vieckom a okom vznikol ,,va¢ok*
(obrazok 2). Do neho sa umiestni pasik masti.

7. Priblizte hrot tuby tesne k oku. Ak vam to pomdze, mézete pouzit’ zrkadlo.

8. Nedotykajte sa hrotom tuby oka alebo ocného viecka, okolitych tkaniv ani inych povrchov.
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9. Jemne stlacajte tubu, aby ste vytlacili pasik masti do ,,vacku‘* (obrazok 3).
10.  Po podani masti zavrite o¢i na niekol’ko sektind.
11. Ak to je potrebné, opakujte krok 6 az 10 do druhého oka. Pevne uzatvorte tubu uzaverom.

Trvanie liecby:
Dlzka liecby sa mdze menit’ od niekol’kych dni do niekol’kych tyzdiiov. Zavisi to od druhu lézie (typu
poskodenia, ochorenia) a ako vase telo reaguje na liecbu.

Ak mate glaukom, nepouZivajte tento liek dlhsie ako 2 tyZdne, pokial’ vam lekar nepovie inak.

Ak pouzijete viac lieku Dexamethasone Olikla, ako mate

. Ak ste si do oka aplikovali viac lieku Dexamethasone Olikla, ako je potrebné, vyplachnite si ho
vlaznou vodou.
Neaplikujte d’alsiu mast’, kym nie je ¢as na d’alSiu davku.

. Ak ste pouzili prili§ vel'a liecku Dexamethasone Olikla alebo ste ho ndhodou prehltli, ihned’ sa
obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouZzit’ Dexamethasone Olikla

Zabudnuta davku podajte ¢o najskor. NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Ak sa uz blizi ¢as na d’al$iu davku, preskocte vynechanu davku a pokracujte
v lie¢be podla bezného davkovacieho rezimu.

Ak prestanete pouZzivat’ Dexamethasone Olikla

Ak predcasne ukoncite liecbu, moze dojst’ k opatovnému prejavu zapalu. Neprestaiite nahle
pouzivat’ liek bez rady lekara. Vas lekdr moZze chciet, aby ste postupne znizovali mnozstvo, ktoré
pouzivate na znizenie pravdepodobnosti neziaducich uc¢inkov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky boli zoradené podla frekvencie ich vyskytu: ,,veP’mi €asté* — m6ézu postihovat’ viac
ako 1 z 10 pacientov, ,,Casté — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov, ,,menej ¢asté — mozu
postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov, ,,zriedkavé” — mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
pacientov, ,,vel’'mi zriedkavé* — mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov a ,,nezname* —
Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov.

Dexamethasone Olikla obsahuje dexametazon. Nasledujuce vedlajsie ucinky boli pozorované pri
ocnych liekoch obsahujicich dexametazon:

. Utinky na oko:
- Casté: o&né tazkosti.
- Menej ¢asté: zapal povrchu oka, konjunktivitida (zapal spojiviek), suché oko, sfarbenie
rohovky, citlivost’ na svetlo, rozmazané videnie, svrbenie oka, pocit cudzieho telesa
v oku, zvy3ena tvorba siz, abnormalny pocit v oku, krustovanie (tvorba chrast) oéného
viecka, podrazdenie oka, zacervenanie oka.
- Zriedkavé: katarakta (Sedy zakal), glaukém (zeleny zakal), zhorSené videnie, infekcia
oka.
- VeDPmi zriedkavé: perforacia (prederavenie) ocnej gule.
- Nezname: vred rohovky, zvySeny vnutroo¢ny tlak, znizené videnie, poranenie rohovky,
pokles o¢ného viecka, bolest’ oka, zvac¢Senie zrenice.
. U¢inky v inych oblastiach vasho tela:
- Zriedkavé: porucha chuti.
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- Nezname: precitlivenost, zavrat, bolest’ hlavy, zniZena funkcia nadobliciek,
hormonalne problémy: rast nadbyto¢ného ochlpenia (najmé u zien), svalova slabost’
a ochabnutie svalov, fialové strie na pokozke tela, zvySeny krvny tlak, nepravidelna alebo
chybajiica menstruacia, zmeny hladin bielkovin a vapnika vo vasom tele, spomaleny rast
deti a dospievajuci, opuchy a zvySenie telesnej hmotnosti tela a tvare (nazyvané
,»Cushingov syndrom*) (pozri €ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘®).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dexamethasone Olikla

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte Dexamethasone Olikla viac ako 28 dni po prvom otvoreni.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a skatul’ke po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dexamethasone Olikla obsahuje

- Liecivo je dexametazon 1 mg/g.

- Dalsie zlozky st metyl-parahydroxybenzoat (E 218), propyl-parahydroxybenzoat (E 216),
bezvody tekuty lanolin, biela vazelina.

Ako vyzera Dexamethasone Olikla a obsah balenia

Dexamethasone Olikla o¢na mast’ je biela az svetlozlta homogénna mast’ dodavana v lakovane;j
hlinikovej tube s aplikatorom s latexovym krizkom na spodnom konci, uzavretej plastovym uzaverom
so zavitom s krizkom alebo plastovym uzaverom so zavitom bez krazku.

Balenie: Jedna Skatulka obsahuje 3,5 g masti v jednej tube.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Cesko

Vyrobca
Balkanpharma-Razgrad AD, 68 Aprilsko vastanie Blvd., 7200 Razgrad, Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cesko Dexamethasone Olikla
Slovenska republika Dexamethasone Olikla

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

