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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Dexamethasone Polpharma 1 mg/ml o¢ni kapky, suspenze
dexamethason

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l¢kare nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Dexamethasone Polpharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Dexamethasone Polpharma pouZivat
Jak se Dexamethasone Polpharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dexamethasone Polpharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Dexamethasone Polpharma a k ¢emu se pouZiva

protisvédive.

Ptipravek se pouziva:

- pfti akutnich i chronickych alergickych i zanétlivych onemocnénich o¢niho bulbu (oka)

- po chirurgickych vykonech a urazech, pti kterych doslo k perforaci o¢niho bulbu
- v pripad¢€ nasledkt tepelného i chemického popaleni oci

Tento pripravek se musi pouzivat pouze pod peclivym dohledem o¢niho 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Dexamethasone Polpharma
pouZivat

NepouZzivejte piipravek Dexamethasone Polpharma

- jestlize jste alergicky(a) na dexamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku

- v pfipad¢€ virovych onemocnéni rohovky a spojivky vyvolanych herpes simplex virem a
jinymi viry

- v pripad¢ plisiového onemocnéni o¢i

- v pripad¢ tuberkul6zniho zanétu oci

- v ptipad¢€ nelécenych hnisavych o¢nich infekci

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Dexamethasone Polpharma se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo

zdravotni sestrou.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Dexamethasone Polpharma je zapotiebi



- jestlize mate bakterialni zanét oka, 1ék miiZe maskovat piiznaky infekce, v takovém piipadé mize
1ékat predepsat pouziti antibiotik

- pokud jste prode¢lal(a) onemocnéni zplisobujici ztenCeni rohovky nebo bélimy, protoze velmi
vzacné muze dojit k perforaci téchto tkani oka

- v ptipad¢ dlouhodobého pouzivani dexamethasonu (vyznamné déle, nez se doporucuje), kdy je
zvySené riziko vzniku druhotné plisiiové, bakterialni nebo virové infekce Mize také dojit ke
vzniku nebo k urychleni rozvoje Sedého zakalu, zvySeni nitroo¢niho tlaku u nachylnych osob, a v
nekterych piipadech dokonce ke vzniku zeleného zékalu. Behem dlouhodobého 1éceni
dexamethasonem muze 1ékar natidit vySetieni stavu Cocky, rohovky a méfeni nitroo¢niho tlaku.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého 1ékare.

Porad’te se se svym lékafem, pokud zaznamenate otoky a obezitu s maximem ukladani tuku v oblasti
bticha a v obliceji, nebot’ jde obvykle o prvni projevy syndromu zvaného Cushingiiv syndrom. Po
ukonceni dlouhodobé nebo intenzivni 1écby timto piipravkem se miize objevit potlaceni funkce
nadledvin. Porad’te se se svym lékafem, nez sami ukoncite 1écbu. Tato rizika jsou diilezita zejména u
déti a pacientl 1éCenych ptipravky s ritonavirem nebo kobicistatem.

O vyse uvedenych pripadech, pokud se Vas tykaji, informujte svého lékare, a to i v pFipade, Ze se u Vias
vyskytly v minulosti.

Déti a dospivajici

U déti ve véku 24 mesicti nebo mladsich je tieba 1ék podavat pii zachovani zvlastni opatrnosti. Doba
léceni nema piekrocit 5 dni.

Bezpecnost a ucinnost piipravku Dexamethasone Polpharma u déti nebyly jesté v klinickych studiich
testovany.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dexamethasone Polpharma
Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které pouzivate nebo jste pouzival(a) v
nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Dexamethasone Polpharma se nesmi dlouhodobé pouzivat ve velkych davkach soucasné s leky k 1écbé
zeleného zakalu omezujicim akomodaci oka (prizptisobeni oka pohledu na blizké ¢i vzdalené
predméty) nebo rozsifujicimi zornicky (napf. atropin), protoze tim vzrista riziko zvyseni nitroo¢niho
tlaku, zvlasté u pacientt s predispozici k uzavirani komorového uhlu.

Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate 1€ky s ritonavirem nebo kobicistatem, protoZze mohou zvysit
koncentraci dexamenthasonu v krvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

O pouzivani dexamethasonu v obdobi t¢hotenstvi a kojeni neexistuji spolehlivé tidaje.

Ptipravek se smi pouzivat v téhotenstvi jen v piipadech, kdy lékat usoudi, Ze pfinos pro matku
ptevazuje nad rizikem pro plod.

Glukokortikoidy se vylucuji do matefského mléka. V ptipadé pouzivani vysokych davek nebo pii
dlouhodobé 1é¢be se musi prerusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostredki a obsluha stroju
Vzhledem k moznému slzeni a rozmazanému vidéni po nakapani pfipravku do oka se nema piipravek
pouzit tésné pred zahajenim fizeni vozidel nebo obsluhy strojt.

Pripravek Dexamethasone Polpharma obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfaty

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml suspenze.
Benzalkonium-chlorid mize byt vstreban mékkymi ocnimi cockami a mlize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého pripravku vyjmeéte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.



Benzalkonium-chlorid miize zpusobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v piedni ¢asti oka). JestliZze se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1,58 mg fosfati v jednom ml suspenze. Pokud trpite zdvaznym
poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v pfedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi vzacnych
ptipadech zptsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni vapniku béhem lécby.

3. Jak se pripravek Dexamethasone Polpharma pouziva

Vzdy pouzivejte piipravek Dexamethasone Polpharma ptesné podle pokynti svého lékare. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem.

Doporucend davka ptipravku je:

Pri akutnich zanétech: 1 kapka do spojivkového vaku 4 az Skrat denn¢ po dobu 2 dnti, nasledné 1
kapka 3 az 4krat denné po dobu 4 az 6 dnti.

Pri chronickych zanétech: 1 kapka 2krat denn€ po dobu 3 az 6 tydnd. Doba 1é€by by neméla prekrocit
6 tydn.

Pri pooperacnich a pourazovych stavech podle sily zanétlivych projevii: 1 kapka 2 az 4krat denné po
dobu 2 az 4 tydnii:

- v den operace nebo nasledujici den po filtrani operaci zeleného zdkalu;

- od 8. dne po operaci katarakty, operaci strabismu (Silhani), odchlipeni sitnice nebo od trazu.

Pokud mate dojem, Ze ucinek léku je prilis silny nebo prilis slaby, obratte se na svého lékare.

Zpiuisob pouZiti

Pripravek je uréen pouze k o¢nimu podani - lokalné do spojivkového vaku. Nedotykejte se konce
kapéatka, mohlo by to zpiisobit znecisténi obsahu lahvicky.

Pted nakapanim ptipravku si umyjte ruce a diikladné protiepejte obsah lahvicky. Poté sejméte uzaver a
piipravek nakapejte do oka (oc¢i). Pokud se kapka nedostala do oka, kapnéte dalsi. Po nakapani zlehka
zavtete oko, nemrkejte a podrzte je zaviené asi 2 minuty, aby se 1€k vstiebal. Poté si umyjte ruce,
utfete ptipadné zbytky piipravku a uzaviete lahvicku. Doporucuje se pravidelné aplikovat piipravek po
celou lékafem doporu¢enou dobu 1éceni.

Pied pouzitim protfepejte.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Dexamethasone Polpharma, neZ jste mél(a),
nedochazi k t€zkym nezaddoucim u€inklim, ani v ptipade, Ze dojde k nahodnému poziti 1éku.
V ptipad¢ aplikace vétsi nez doporucené davky pripravku se obrat'te na svého lékate.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Dexamethasone Polpharma,

aplikujte predepsanou davku co nejdiive. Pokud se jiz blizi doba aplikace nasledujici davky,
zapomenutou davku vynechte a pokracujte nasledujici davkou podle predepsaného davkovani.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i pfipravek Dexamethasone Polpharma nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Bezprosttedné po nakapani 1éku muiize nastat mirny pocit paleni, pichani, ptekrveni spojivek mirného
stupné a slzeni oka. VySe uvedené ptiznaky spontdnné odeznivaji ptiblizn€ po 5 az 15 sekundach a
nejsou divodem k vysazeni 1éku.



Velmi casté (>1/10):
Zvyseni nitrooc¢niho tlaku (po 2 tydnech 1écby).

Casté (>1/100 az <1/10):
Bezprosttedné po nakapani nepiijemné pocity, podrazdéni, paleni, bodani, svédéni. Tyto projevy jsou
obvykle mirné a ptechodné a nemaji zadné nasledky.

Ménég Casté (>1/1 000 az <1/100):

Mohou se objevit alergické reakce. Nezadouci u¢inky vztahujici se specialné ke kortikosteroidim
(hormony kury nadledvin) jsou nasledujici: zdlouhavé hojeni ran, riziko Sedy zakal zadniho pouzdra
¢ocky, vznik infekci a glaukomu(zeleného zékalu).

V ptipadé Castého podavani se miize objevit systémova absorpce (vstiebavani do krevniho ob&hu) se
snizenim funkce nadledvinek.

Velmi vzacné (=1/10 000, v¢etné ojedinélych hlaSeni):

Byly hlaseny ptipady zanétu spojivek, rozsifeni zornic, otoku obliceje, pokles vicek, zanét sitnice
vyvolany kortikosteroidy, kalcifikace (zvapenaténi) rohovky, tvorba krystali v rohovce, zmény

v tloust’ce rohovky, otok rohovky a vied rohovky. U nemoci zpiisobujicich ztenceni rohovky vedla
mistni 1é¢ba kortikosteroidy v nékterych ptipadech k prodéravéni rohovky.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):

Rist ochlupeni (zvlasté u zen), svalova slabost a chfadnuti, fialové strie na kizi, zvySeny krevni tlak,
nepravidelna nebo chybéjici menstruace, zmény v hladinach bilkovin a vapniku v téle, opozdény rist u
déti a dospivajicich a otok a obezita s maximem ukladdani tuku v oblasti bficha a v obliceji (tzv.
Cushingtiv syndrom) (viz bod 2 "Upozornéni a opatieni").

Rozmazané vidéni.

Pokud se u Vas po pouziti ptipravku Dexamethasone Polpharma vyskytne kterykoli z vySe
jmenovanych nezadoucich U¢inkd, neprodlené se o dalsim postupu porad’te s Vasim Iékaiem.

Lék je nutno pouzivat podle doporuceni lékate, Casté podavani pripravku mize zptsobit jeho celkové
nezadouci ucinky.

U pacientt, ktefi méli vyrazn€ poruSenou rohovku, byly v prubéhu 1écby velmi vzdcné zaznamenany
ptipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se vznikem zakalenych
skvrn).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich a¢inkt muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Dexamethasone Polpharma uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pted pouzitim protiepejte.
Po prvnim otevieni spotfebujte do 4 tydni.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvicce za
“EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Dexamethasone Polpharma obsahuje

- Lécivou latkou je dexamethason. Jeden ml o¢nich kapek obsahuje 1 mg dexamethasonu (1 ml
roztoku odpovida 32 kapkam).

- Pomocnymi latkami jsou: dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, roztok hydroxidu
sodného, roztok benzalkonium-chloridu, polysorbat 80, ethanol 96%, ¢isténa voda.

Jak pripravek Dexamethasone Polpharma vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek ma vzhled bilé suspenze, po roztiepani homogenni.
Baleni obsahuje bilou lahvicku z polyethylenu s kapacim uzavérem o obsahu 5 ml v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polsko

Vyrobce

Rompharm Company SRL

1A Eroilor Street, 075100 Otopeni, Ilfov
Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 3. 2024



