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Pisomna informacia pre pouZivatela

Daraoc 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky
dexametazon-fosfat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Daraoc a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Daraoc
Ako pouzivat’ Daraoc

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Daraoc

Obsah balenia a dalsie informécie
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Co je Daraoc a na ¢o sa pouziva

Daraoc s o¢né roztokové kvapky vo viacdavkovom obale, ktoré obsahuji lieivo nazyvané
dexametazon. Toto lieCivo je kortikosteroid, ktory potlaca zapalové priznaky. Daraoc sa pouziva na
lie¢bu zapalu oka (o¢i). Oko nema byt infikované (Cervené, vytok z oka, slzit, ...); v takom pripade sa
ma ur¢it’ kombinovana Specificka lie¢ba vasej infekcie (pozri Cast’ 2).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Daraoc

NepouZzivajte Daraoc

- ak mate zapal oka, ktory moze byt sposobeny bakteridlnou (akutna hnisava infekcia), plesiovou,
virusovou (napr. herpeticky virus, virus vakcinie, virus ov¢€ich kiahni) infekciou alebo amébou
(druh parazitu),

- ak mate poSkodenie rohovky (perforacia (prederavenie), vred na rohovke alebo 1ézie (poranenie)
spojené s netplnym hojenim),

- ak mate o¢nu hypertenziu (zvySeny tlak vo vnutri oka), o ktorej je zname, Ze je spésobena
glukokortikoidmi (skupina kortikosteroidov),

- ak ste alergicky (precitliveny) na sodni sol’ dexametazon-fosfatu alebo na ktorakol'vek z
d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Daraoc, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
NEPODAVAITE INJEKCIOU, NEPREHLTAIJTE

Zabrante kontaktu hrotu davkovaca s okom alebo ocnymi vieckami.

Pocas pouzivania Daraocu sa v kazdom pripade vyzaduje dokladné sledovanie oénym lekarom, a to
najma:

- udeti a starSich I'udi. Odporucaju sa castejSie kontroly u ocného lekara,

- ak mate infekciu oka. Daraoc pouzivajte len vtedy, ak je infekcia lie¢ena protiinfekénou liecbou,
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- ak mate vred na rohovke. Nepouzivajte lokalnu (do oka podavani) lie¢bu dexametazénom alebo
Daraoc, pokial’ zapal nie je hlavnou pri¢inou oneskoreného hojenia,

- ak mate zvySeny vnatroo¢ny tlak. Ak sa u vas uz vyskytli vedl'ajsie reakcie na lokalnu liecbu
steroidmi, ktoré mali za nasledok zvyseny ocny tlak, pri liecbe Daraocom existuje u vas riziko
vzniku zvySeného ocného tlaku,

- ak mate glaukdém (zeleny zékal).

Deti: je potrebné vyhnut’ sa nepretrzitej a dlhodobej lieCbe.

Zavazny alergicky zapal oénych spojoviek (konjunktivitida): ak mate zavazny alergicky zapal o¢nych

spojoviek, ktory nereaguje na Standardnti lie¢bu, pouZzivajte Daraoc iba kratkodobo.

Cukrovka: ak ste diabetik, informujte o tom svojho o¢ného lekara.

Cervené oko: ak méte ¢ervené oko, ktorého pri¢ina nebola uréend, nepouzZivajte Daraoc.

Kontaktné SoSovky: pocas liecby Daraocom sa vyhybajte noseniu kontaktnych SoSoviek.

Pacienti so zndmou kontaktnou precitlivenost’ou na striebro (pri dotyku s kozou) nemaju pouzivat’

Daraoc, pretoze o¢né kvapky mézu obsahovat’ stopy striebra.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak spozorujete opuch a prirastok hmotnosti okolo trupu a tvéare,
pretoze to st zvycajne prvé prejavy syndromu, ktory sa nazyva ,,Cushingov syndrom®. Po ukonceni
dlhodobej alebo intenzivnej liecby Daraocom méze dojst’ k potlaceniu funkcie nadobliciek. Skor ako
sami ukoncite liecbu, porad’te sa so svojim lekdrom. Tieto rizik4 su obzvlast’ dolezité u deti a
pacientov lie¢enych liekom nazyvanym ritonavir alebo kobicistat.

Kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

Iné lieky a Daraoc

Ak pouzivate akykol'vek iny liek, ktory sa ma aplikovat’ do oka, medzi jednotlivymi podaniami
pockajte 15 minut. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate ritonavir alebo kobicistat (pouzivané

pri liecbe HIV infekcie), pretoze mozu zvysit' mnozstvo dexametazonu v krvi. Zrazanie fosfore¢nanu
vapenatého na povrchu rohovky bolo pozorované pocas lokalneho subezného uzivania steroidov

a betablokatorov (pouzivané pri ochoreniach srdca).

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat' dalsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekdrnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie
e Nie st k dispozicii dostato¢né informacie o pouzivani Daraocu pocas tehotenstva na
vyhodnotenie potencialnych vedlajsich uc¢inkov. Preto sa pouzivanie Daraocu pocas
tehotenstva neodporuca.
e Nie je zname, ¢i sa tento liek vylucuje do materského mlieka. Celkova davka dexametazonu je
vSak nizka. Preto sa Daraoc méze pouzivat’ pocas dojCenia.

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Rovnako ako pri inych o¢nych kvapkach, docasné rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku mozu
ovplyvnit’ schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje,
kym sa vam opét’ neobnovi normalne videnie.

Daraoc obsahuje fosfore¢nany
Tento liek obsahuje celkovo 2,177 mg fosfore¢nanov v kazdom ml roztoku.

Ak mate zavazne poSkodent priehl'adn vrstvu v prednej Casti oka (rohovky), fosforeénany moézu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené Skvrny na rohovke v désledku hromadenia vapnika
pocas lieCby.
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3. Ako pouzZivat’ Daraoc

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

Odporucana davka je 1 kvapka 4- az 6-krat denne do postihnutého oka. Pri zdvaznych pripadoch méze
lie¢ba zacat’ 1 kvapkou kazdu hodinu a po zlepSeni priznakov sa méze znizit’ na 1 kvapku kazdé 4
hodiny.

Odporuca sa postupné znizovanie davky, aby sa zabranilo relapsu (navratu choroby).

- U starsich pacientov: nie je potrebné upravovat’ davku.

- U deti: je potrebné sa vyhnut’ dlhodobej liecbe bez prerusenia.

Spésob podania
Tento liek je ur¢eny na podanie do oka.

Postup podania

1. Pred pouzitim lieku si dokladne umyte ruky.

2. Nakvapkajte do postihnutého oka jednu kvapku, pri¢om sa pozerajte nahor a t'ahajte spodné
viecko prstom nadol.

3. Thned’ po podani lieku jemne zatla¢te prstom na vnutorny roh lie¢eného oka na niekol'’ko minut
(aby sa znizilo riziko systémovych reakcii a zvysil sa prienik lieku do oka).

4. Bezprostredne po pouZiti a pred opitovnym uzatvorenim sa ma viacdavkovy obal raz
pretrepat’ smerom nadol bez toho, aby doslo ku kontaktu s hrotom kvapkadla, k odstraneniu
zvys$nej tekutiny z hrotu. Toto je nevyhnutné pre d’alSie podanie kvapiek.

Ako ¢asto podavat’ liek
4- a7 6 krat denne.

Trvanie lieCby
Dlzka liecby trva niekol’ko dni az maximalne 14 dni.

Ak pouzijete viac Daraocu, ako mate
Ak pouzijete viac Daraocu, ako mate a dochadza k dlhotrvajucemu podrazdeniu, vyplachnite oko
sterilnou vodou. Ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekdrnika.

Ak zabudnete pouZzit’ Daraoc
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

AK prestanete pouZivat’ Daraoc

Pouzivanie lieku néhle neukoncujte. Ak uvazujete o ukonceni liecby, vzdy sa porad'te so svojim
lekarom.

Ak mate akékolvek dalsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého:

Poruchy endokrinného systému:
Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

e ak sa liek pouziva Casto, oblicky nemusia produkovat’ dostatok hormoénov (potlacenie funkcie
kory nadobli¢iek). Mdze sa to prejavit’ nizkou hladinou cukru v krvi, znizenim telesnych
tekutin, stratou telesnej hmotnosti a pocitom zmitenosti z toho, kde sa nachadzate.

e Hormonalne problémy: rast nadbyto¢ného ochlpenia (najma u Zien), svalova slabost’ a
chradnutie, fialové strie na kozi, zvySeny krvny tlak, nepravidelna alebo chybajuca
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menstruacia, zmeny v hladinach bielkovin a vapnika v tele, zastaveny rast u deti a
dospievajucich a opuch a prirastok hmotnosti na tele a tvari (nazyvany ,,Cushingov syndrém®)
(pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

Poruchy oka:
Vel'mi ¢asté: mdéZu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

o vysoky tlak vo vnutri oka po 2 tyzdnoch liecby.

Casté: mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
e pocit nepohodlia, podraZzdenie, palenie, pichanie, svrbenie a rozmazané videnie po podani
lieku. Zvycajne ide o kratkodobé a mierne priznaky.

Menej ¢asté: mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b

alergické reakcie a reakcie z precitlivenosti na jednu zo zloziek o¢nych kvapiek,
oneskorené hojenie,

zakalenie krystalickej SoSovky (katarakta),

infekcie,

zeleny zékal (glaukom).

Velmi zriedkavé: m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
e zapal ocnych spojiviek (konjunktivitida),

rozsirenie zrenice (mydriaza),

opuch tvare (edém tvare),

pokles o¢nych viecok (ptdza),

zapal duhovky (uveitida),

kalcifikacia (vapenatenie) rohovky,

zapal rohovky (krystalicka keratopatia),

zmeny v hrabke rohovky,

opuch rohovky (edém rohovky),

vred na rohovke (ulceracia rohovky),

prederavenie (perforacia) rohovky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Daraoc
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Daraoc po datume exspiracie, ktory je uvedeny na viacdavkovom obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni vrecka: pouzite viacdavkovy obal do 28 dni.
Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Daraoc obsahuje

- Liecivo je dexametazon-fosfat. Kazdy ml roztoku obsahuje 1 mg dexametazon-fosfatu (ako sodnu
sol’ dexametazon-fosfatu).

- Dalsie zlozky st: dodekahydrat hydrogenfosforeénanu sodného E 399, chlorid sodny, edetat
disodny, kyselina chlorovodikové (na upravu pH), hydroxid sodny (na tpravu pH) a voda na
injekcie.

AKo vyzera Daraoc a obsah balenia

Daraoc je ¢iry bezfarebny roztok o¢nych kvapiek vo viacdavkovom obale.
Viacdavkovy obal je 11 ml biela fTaska z polyetylénu s nizkou hustotou (s kvapkadlom
a skrutkovacim uzaverom), ktora obsahuje 6 ml roztoku.

Balenie obsahuje 1 alebo 3 viacdavkové obaly.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Vieden, Rakuasko

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

Bulharsko HexcanoBa 1 mg/ml xanku 3a 04u, pa3TBOP
Dexanova 1 mg/ml eye drops, solution
Ceska republika Darazur 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Déansko Dexanova 1 mg/ml gjendréber, oplesning
Holandsko Dexanova 1 mg/ml oogdruppels, oplossing
Mad’arsko Darazur 1 mg/ml szemcsepp, oldat
Chorvatsko Darazur 1 mg/ml kapi za oko, otopina
Belgicko Darazon 1 mg/ml oogdruppels, oplossing

Darazon 1 mg/ml collyre en solution
Darazon 1 mg/ml Augentropfen, Lésung

Rakusko Dexanova 1 mg/ml Augentropfen, Losung
Nemecko Dexanova 1 mg/ml Augentropfen, Losung
Spanielsko Amexxine 1 mg/ml colirio en solucion
Pol'sko DARAZUR 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Portugalsko Amexzur 1 mg/ml gotas de olho, solugdo
Taliansko AMEXZUR 1 mg/ml colliri, soluzione
Slovenska republika Daraoc 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024.



