Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

DEXAMETHASON 0.1% zawiesina do oczu 5ml

Cena: 22,04 zt

Opis produktu

DEXAMETHASON WZF 0,1%, 1 mg/ml, krople do oczu, zawiesina
Dexamethasonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Dexamethason WZF 0,1% i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethason WZF 0,1%
3. Jak stosowac lek Dexamethason WZF 0,1%

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Dexamethason WZF 0,1%

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dexamethason WZF 0,1% i w jakim celu sie go stosuje

Lek zawiera deksametazon, ktory dziata przeciwzapalnie, przeciwuczuleniowo oraz
przeciwswigdowo.

Lek wskazany do stosowania w leczeniu stanéw zapalnych spojowki, rogéwki i przedniego odcinka
oka odpowiadajgcych na leczenie steroidami, takich jak: zapalenie przedniego odcinka btony
naczyniowej oka, zapalenie teczowki, zapalenie ciata rzeskowego, alergiczne | wiosenne zapalenie
spojowek, pétpascowe zapalenie rogéwki, powierzchowne punkcikowe zapalenie rogéwki oraz
nieswoiste powierzchowne zapalenie rogowki.

Wskazany réwniez do stosowania w leczeniu uszkodzen rogéwki powstatych na skutek oparzen
chemicznych, radiacyjnych lub cieplnych, a takze po wbiciu ciat obcych.

Wskazany do stosowania po zabiegach chirurgicznych w celu zmniejszenia nasilenia reakcji
zapalnych oraz zapobieganiu odrzucenia przeszczepul.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethason WZF 0,1%

Kiedy nie stosowac leku Dexamethason WZF 0,1%

- jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje ospa krowia, ospa wietrzna lub inne choroby wirusowe rogowki

i spojowek (z wyjatkiem poétpascowego zapalenia rogéwki);

- jesli pacjent ma opryszczkowe zapalenie rogowki;

- jesli pacjent ma zakazenia grzybicze oczu;

- jesli pacjent ma zakazenia oczu wywotane przez Mycobacteriae;

- jesli pacjent ma nieleczone ostre ropne zakazenia bakteryjne oczu.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dexamethason WZF 0,1% nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

- U pacjentow z bakteryjnym, wirusowym lub grzybiczym zakazeniem oczu lek moze maskowac
objawy zakazenia. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ zastosowanie antybiotyku.

- Po stosowaniu leku u 0sdb, ktére przebyty choroby powodujgce scienczenie rogdéwki lub
twardowki (struktury oka) moze w bardzo rzadkich przypadkach doj$é do perforacji
(przedziurawienia) tych struktur oka.

- Dtugotrwate (znacznie dtuzsze niz zalecane) stosowanie leku zwieksza ryzyko wystgpienia
wtornego zakazenia wywotanego przez grzyby, bakterie | wirusy. Moze tez doprowadzi¢ do
wystapienia lub przyspieszenia rozwoju za¢my (zmetnienie soczewki oka), podwyzszenia
cisnienia w oku (oczach) u oséb predysponowanych, a w niektérych przypadkach nawet do
wystgpienia jaskry.

- Podczas dtugotrwatego leczenia deksametazonem, lekarz moze zaleci¢ badania okulistyczne
(stanu soczewki, rogéwki oraz dokonywanie pomiaréw cisnienia srédgatkowego).

- Nie zaleca sie noszenia soczewek kontaktowych w czasie leczenia zapalenia oka (oczu).

Jesli u pacjenta wystgpi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystgpi obrzek oraz zwiekszenie masy ciata, widoczne
szczegdlnie na tutowiu | twarzy, poniewaz sg to zazwyczaj pierwsze objawy choroby nazywane;
zespotem Cushinga. Zahamowanie czynnosci nadnerczy moze wystapi¢ w wyniku przerwania
dtugotrwatego lub intensywnego stosowania leku Dexamethason WZF 0,1%. Nalezy zwrdcic sie do
lekarza, zanim pacjent zdecyduje o przerwaniu leczenia. Ryzyko to jest szczegdlnie istotne u dzieci
oraz u pacjentéw leczonych rytonawirem lub kobicystatem.

Podawanych miejscowo kortykosteroidow nie nalezy stosowac dtuzej niz przez jeden tydzien, chyba
ze pod nadzorem okulistycznym i z regularng kontrolg cisnienia srédgatkowego.

Dzieci

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Dexamethason WZF 0,1% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie miejscowo dziatajgcych steroidéw i niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) moze nasila¢ potencjalne zaburzenia gojenia rogowki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu rytonawiru lub kobicystatu, poniewaz leki te moga
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zwiekszac¢ zawartos¢ deksametazonu we krwi.

Jesli jednoczesnie stosuje sie inne leki podawane do worka spojéwkowego, nalezy zachowac
5-minutowy odstep pomiedzy podaniem stosowanych lekéw. Masci do oczu powinny by¢ zawsze
zastosowane jako ostatnie.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Produkt Dexamethason WZF 0,1 % nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, chyba ze stan
kliniczny kobiety wymaga podawania deksametazonu.

Decyzje o stosowaniu leku w okresie karmienia piersig podejmie lekarz.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Tak jak w przypadku innych kropli do oczu, przemijajgce niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia
widzenia mogg wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Jesli wystgpi
niewyrazne widzenie, przed przystgpieniem do prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyn nalezy
poczeka¢ do momentu powrotu petnej ostrosci widzenia.

Lek Dexamethason WZF 0,1% zawiera benzalkoniowy chlorek i fosforany

Lek zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml zawiesiny. Benzalkoniowy chlorek moze
by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usungc¢
soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac¢ co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem. Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwtaszcza u 0séb

z zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczgcymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu
oka). W razie wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bélu w oku po
zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Lek zawiera 1,568 mg fosforanow w kazdym ml zawiesiny. U pacjentéw z ciezkimi uszkodzeniami
przezroczystej, przedniej czesci oka (rogéwki), fosforany mogg w bardzo rzadkich przypadkach
spowodowac w czasie leczenia zmetnienia rogowki z powodu gromadzenia sie wapnia.

3. Jak stosowac lek Dexamethason WZF 0,1%

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli, mtodziez i dzieci (w wieku 2 lat i starsze)

Lekarz zaleci dawke w zaleznosci od ciezkosci schorzenia.

W ostrych stanach zapalnych zakrapla¢ do worka spojéwkowego od 1 do 2 kropli co 30 do 60 minut,
az do wystgpienia poprawy. W sytuacji wystgpienia poprawy nalezy obnizy¢ dawke i podawac jedng
krople co cztery godziny.

Sposob podawania

Lek jest przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotykac koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartosci butelki.

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

2. Wstrzgsng¢ butelke przed uzyciem.

3. Odkreci¢ zakretke znajdujgca sie na butelce.

4. Przechyli¢ gtowe do tytu i odciggnac¢ dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke pomiedzy
powiekg | gatkg oczng.
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5. Odwracic butelke i delikatnie nacisngc¢ kciukiem lub palcem wskazujgcym na Scianke, az do
wycisniecia jednej kropli leku do oka. Nie nalezy dotykac¢ koncowka kroplomierza do oka, ani
powiek. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy zakropli¢ nastepna.

6. Bezposrednio po zakropleniu leku Dexamethason WZF 0,1% nalezy przez okoto 1T minute
delikatnie uciska¢ wewnetrzny kacik oka. Pomoze to zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych.

7. Jesli lekarz zalecit zakraplanie leku takze do drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnosci

z punktow 4., 5.1 6.

8. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby doktadnie odmierzac krople, dlatego nie nalezy
powiekszac¢ otworu w kroplomierzu.

9. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak zakrecac jej zbyt mocno.
Zaleca sie regularne zakraplanie leku przez caty okres leczenia zalecony przez lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dexamethason WZF 0,1%

W przypadku miejscowego przedawkowania podczas podania do oka, nadmiar leku mozna wyptukac
z oka (oczu) za pomoca letniej wody.

Pominiecie zastosowania leku Dexamethason WZF 0,1%

W przypadku pominiecia dawki leku, nalezy jg przyjac jak najszybciej. Jezeli zbliza sie juz pora
przyjecia nastepnej dawki leku, nalezy poming¢ zapomniang dawke i zakropli¢ nastepng wedtug
ustalonego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominiete] dawki leku,

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

- uczucie dyskomfortu w oku.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osdb):

- zaburzenia smaku;

- zapalenie rogowki, zapalenie spojéwek, suche zapalenie rogowki i spojowek, przebarwienie
rogowki, Swiattowstret, niewyrazne widzenie, Swigd oka, uczucie obecnosci ciata obcego w oku,
zwiekszone tzawienie, nietypowe odczucia w oczach, strupki na brzegach powiek, podraznienie oka,
przekrwienie oka.

Czestos¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nadwrazliwos¢;

- zawroty gtowy, bol gtowy;

- wzrost cisnienia srodgatkowego, owrzodzenie rogowki, opadanie powiek, bél oczu,
rozszerzenie zrenic, nieostre widzenie,

- zaburzenia hormonalne: nasilony wzrost owtosienia na ciele (szczegdlnie u kobiet), ostabienie
miesni oraz utrata masy miesniowej, fioletowe rozstepy na skoérze, zwiekszone cisnienie krwi,
nieregularne miesigczki lub brak miesigczki, zmiany ilosci biatka i wapnia w organizmie,
zahamowanie wzrostu u dzieci | mtodziezy oraz obrzek i zwiekszenie masy ciata, widoczne
szczegolnie na tutowiu i twarzy (choroba nazywana zespotem Cushinga) (patrz punkt 2
,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).
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Dtugotrwate stosowanie podawanych miejscowo do oka kortykosteroidow moze powodowac wzrost
cisnienia srédgatkowego z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, zmniejszenie ostrosci widzenia,
zaburzenia pola widzenia, a takze powstanie zacmy podtorebkowej tylnej.

Ze wzgledu na zawartos¢ w sktadzie kortykosteroidéw, w przypadku stosowania w schorzeniach
przebiegajgcych ze Sciericzeniem rogowki lub twardowki istnieje wieksze ryzyko perforacji,

w szczegolnosci po diugotrwatym leczeniu.

Kortykosteroidy moga zmniejszac¢ odpornosc na zakazenia i sprzyjac ich wystepowaniu.

U pacjentéw ze znacznie uszkodzong przednig, przezroczystg warstwg oka (rogéwka), bardzo rzadko
obserwowano metne plamy na rogéwce spowodowane przez odktadanie sie wapnia w trakcie
leczenia.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan

Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

I Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Dexamethason WZF 0,1%

Przechowywac butelke szczelnie zamknietg w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem, w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wstrzgsng¢ przed uzyciem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku | butelce.
Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 4 tygodnie.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexamethason WZF 0,1%

- Substancja czynng leku jest deksametazon. 1 ml zawiesiny zawiera 1 mg deksametazonu.

- Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwunastowodny, sodu diwodorofosforan jednowodny,
sodu chlorek, disodu edetynian, benzalkoniowy chlorek roztwaér, polisorbat 80, etanol 96%,
sodu wodorotlenek 10%, woda oczyszczona.
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Jak wyglada lek Dexamethason WZF 0,1% i co zawiera opakowanie

Dexamethason WZF 0,1% to jatowa, biata zawiesina przeznaczona do zakraplania do oczu. Lek
dostepny jest w butelkach polietylenowych zawierajgcych 5 ml zawiesiny, pakowanych w tekturowe
pudetko.

Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24;

01-207 Warszawa
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