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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

DEXAMETHASONE WZF POLFA 1 mg/ml o¢ni kapky, suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml suspenze obsahuje dexamethasonum 1 mg (1ml piipravku tvoii 32 kapek)

Pomocn4 latka se znamym tucinkem: 1 ml suspenze obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu a 1,58 mg
fosfata.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, suspenze.
Popis piipravku: bila suspenze po roztiepani homogenni.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Akutni i chronické alergické i zanétlivé procesy o¢niho bulbu
- Stavy po chirurgickych zakrocich a urazech, pfi kterych doslo k perforaci o¢niho bulbu
- Nasledky termického a chemického popaleni oci

Tento piipravek se mize pouzivat pouze pod peclivym dohledem oftalmologa.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Oc¢ni podani.

- Pti akutnich stavech se do spojivkového vaku vkapavaji 1 kapka 4-5krat denn€ po dobu 2 dnd,
nasledné 1 kapka 3-4 krat denn¢ po dobu 4 az 6 dni.
- Pti chronickych zanétech se podava 1 kapka 2krat denné po dobu 3 az 6 tydnt.
- Pti pooperacénich 1 poirazovych stavech se podle intenzity zanétlivych projevt vkapava 1 kapka
2-4 krat denné€ po dobu 2 az 4 tydni:
—v den operace nebo nasledujici den po filtracni operaci glaukomu
—od 8.dne po operaci katarakty, operaci strabismu nebo ode dne urazu

Pediatricka populace

U déti je nutné se vyhnout dlouhodobé nepretrzité kortikosteroidni 1é¢bé z diivodu mozné adrenalni
suprese (viz bod 4.4).

Bezpecnost a ucinnost pripravku Dexamethasone WZF Polfa u déti nebyly jesté v klinickych studiich
testovany.

PouZziti u starsich pacientii
S pouzivanim dexamethasonovych o¢nich kapek u starSich pacientii jsou bohaté zkuSenosti.
Doporucena davkovani vychazeji z klinickych udaju na zakladé té€chto zkusenosti.



4.3 Kontraindikace

- Precitlivélost na kteroukoli slozku ptipravku.

- Virova onemocnéni rohovky a spojivek zplisobend Herpes simplex a jinymi viry.
- Plisfiové onemocnéni oci.

- Tuberkuldza oci.

- Nelécené hnisavé infekce oci.

- Onemocnéni rohovky s defekty epitelu.

- Glaukom nebo prokazana kortikosteroidy indukovana o¢ni hypertenze.

Nepouzivat pfi nasazenych mékkych kontaktnich ¢ockach.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Podani kortikoidnich ptipravkt se nedoporucuje v ptipad€ neznamé ptic¢iny zarudnuti oci.

Dlouhodobé pouzivani dexamethasonu, vyrazné delsi, nez je doporu¢ovana doba pouzivani, zvysuje
riziko druhotné mykotické, bakteridlni nebo virové infekce, mize také vyvolat nebo urychlit rozvoj
Sedého zakalu, zvyseni nitroo¢niho tlaku u predisponovanych osob, a v nékterych ptipadech mize
dojit az ke vzniku glaukomu. Riziko vzniku té€chto onemocnéni je vyssi u pacientt s cukrovkou.

Béhem dlouhodobé 1é¢by dexamethasonem je indikovano vysetfeni stavu ¢ocky, vySetieni stavu
rohovky fluoresceinovym testem a méteni nitroo¢niho tlaku. V piipadé pozitivniho vysledku
fluoresceinového testu nebo zvyseni nitroo¢niho tlaku je nutno 1€k vysadit.

Kortikoidy lokaln¢ podavané do o¢i mohou maskovat piiznaky té¢zkého pribehu bakterialni infekce
oc¢niho bulbu. V takovych ptipadech je odlivodnéna antibioticka terapie.

Pfi pouzivani dexamethasonu u osob, které prodélaly onemocnéni s nasledkem zten¢eni rohovky nebo
skléry, je tieba opatrnosti, protoze u téchto pacientdi hrozi perforace.

U déti ve véku do 24 mésicti je mozno podavat kortikosteroidy jen se zvlaStni opatrnosti vzhledem k
riziku Gtlumu ¢innosti nadledvin. Toto riziko stoupa s prodluzovanim doby 1é¢eni, ktera ma byt v této
veékové skuping co nejkratsi (ne delsi nez 5 dni).

Déti a starsi pacienti jsou nachylnéjsi k rozvinuti o¢ni hypertenzni reakce a/nebo steroidy indukované
katarakty. Doporucuje se jejich ¢astéjsi sledovani.

Lokalné podéavané kortikoidy nejsou ucinné pii lécbé zanétu spojivek pti Sjogrenove syndromu.

Po intenzivni nebo dlouhodobé kontinualni terapii se mize u predisponovanych pacientt, véetné déti a
pacienti 1éCenych inhibitory CYP3A4 (vCetné ritonaviru a kobicistatu), objevit Cushingliv syndrom
a/nebo adrenalni suprese souvisejici se systémovou absorpci dexamethasonu podaného do oka. V
téchto ptipadech se nema 1é¢ba ukoncovat nahle, nybrz postupnym snizovanim davky.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidit muze byt hlasena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k ocnimu lékati za iCelem vysetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni serozni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v jedné ml. Benzalkonium-chlorid
muze byt vstfeban mékkymi o¢nimi ¢ockami a mize ménit jejich barvu. Pfed podanim tohoto 1é¢ivého
piipravku vyjméte kontaktni ¢oc¢ky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.



Benzalkonium-chlorid miize zpusobit podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a miize mit vliv na slzny
film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientii se syndromem suchého oka a u
pacientli s moznym poskozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani v ptipadé dlouhodobé 1é¢by.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Ptipravek nema byt dlouhodobé pouzivan ve vysokych davkach soucasné s antigluakomatiky, protoze
muze dojit ke zvySeni nitroo¢niho tlaku.

Dlouhodobé pouzivani anticholinergnich pfipravki, zvlasté atropinu (a chemickych sloucenin o
podobné struktuie), souc¢asne s dexamethasonem je spojeno s rizikem zvysSeni nitroo¢niho tlaku. Toto
riziko je vetsi také pti souCasném uzivani dexamethasonu s pripravky tlumicimi akomodaci oka a s
ptipravky rozsifujicimi zornice a tyka se pacientl predisponovanych k uzavirani komorového thlu.

Inhibitory CYP3A4 (vCetné€ ritonaviru a kobicistatu) mohou snizit clearance dexamethasonu vedouci
ke zvySenému tcinku dexamethasonu a adrenalni supresi / vzniku Cushingova syndromu. Této
kombinaci je tieba se vyhnout, pokud ptinos neptevazi zvysené riziko systémovych nezadoucich
ucinkt v dusledku 1écby kortikosteroidy, pfi¢emz ma byt pacient sledovan vzhledem k systémovym
nezadoucim ucinktim kortikosteroidu.

Jestlize se pouzivaji dalsi o¢ni ptipravky, musi se mezi pouzitim ptipravku Dexamethasone WZF
Polfa a pouzitim dalSich 1é¢ivych piipravkt udrzovat ¢asovy odstup v délce alespon 15 minut.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

O pouzivani dexamethasonu béhem téhotenstvi a kojeni neexistuji spolehlivé udaje. Z tohoto divodu
se pripravek smi uzivat pouze po dikladném vyhodnoceni ptinosu a rizik. U lidi dosud nebyl prokazan
teratogenni ucinek. Studie na zvifatech vSak prokazuji malformace a dalsi embryotoxické G¢inky. Zda
se vSak, ze pro lidi nemaji vyznam. Pfi dlouhodobé 1écbé nelze vyloucit poruchy nitrod€lozniho ristu.
Lécba na konci t¢hotenstvi miize vést k atrofii kiiry nadledvinek plodu, ktera miize u novorozence
vyzadovat substitu¢ni 1€¢bu s postupnym vysazovanim.

Glukokortikoidy se vylucuji do matefského mléka. V pripad¢ uzivani vysokych davek nebo pfi
dlouhodobé 1écbé se musi pierusit kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Pripravek Dexamethasone WZF Polfa nema vliv na schopnost fizeni vozidel a obsluhu stroja.

Ptesto, vzhledem k moznosti slzeni a rozmazaného vidéni po nakapani pfipravku, nema byt piipravek
aplikovan bezprostfedné pred fizenim vozidel nebo obsluhou stroja.

4.8 Nezadouci ucinky

NizZe uvedené nezadouci G¢inky jsou rozdélené podle organovych soustav a ¢etnosti vyskytu.

Cetnost vyskytu je definovana nasledujicim zptisobem:

velmi Casto (>1/10); Casto (=1/100 az <1/10); mén¢ ¢asté (>1/1 000 az do <1/100);

vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (dostupnych tdaji nelze urcit)
V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti

Endokrinni poruchy
Neni znamo (dostupnych tdajt nelze uréit):
Cushingliv syndrom, adrenalni suprese (viz bod 4.4).

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



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

Meénég Casté (>1/1 000 az <1/100):

Mohou se objevit alergické a hypersenzitivni reakce. Nezddouci u€inky vztahujici se specialné ke
kortikosteroidiim jsou nasledujici: zdlouhavé hojeni ran, riziko posteriorni kapsularni katarakty, vznik
oportunnich infekei a glaukomu.

Velmi vzacné (<1/10 000, véetng ojedinélych hlaseni):

Byly hlaseny ptipady konjunktivitidy, mydriazy, otoku obliceje, ptozy, uveitidy indukované
kortikosteroidy, kalcifikace rohovky, krystalové keratopatie, zmény v sile rohovky, otok rohovky a
ulcerace. U nemoci zplsobujicich ztenceni rohovky vedla topicka lécba steroidy v nékterych
ptipadech k perforaci rohovky.

Neni zndmo (dostupnych idajt nelze urcit):
Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Méné casté (>1/1 000 az <1/100):

V piipadé castého podavani se mize objevit systémova absorpce se snizenim funkce nadledvinek
Casté vkapavani kortikosteroidii miize mit za nasledek jejich systémové nezadouci uéinky.

Popis vybranych nezadoucich ucink
U nékterych pacientli s vyrazné porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaseny ptipady kalcifikace rohovky.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Dlouhodobé pouzivani pripravku mize vést k systémovym u¢inklim dexamethasonu. Nahodné poziti
pripravku nezplsobuje t€Zké nezadouci G¢inky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, kortikosteroidy, samotné
ATC kod: SO1BAO1

Dexamethason je syntetickym glukokortikoidnim hormonem s uc¢inkem protialergickym,
protisvédivym. Ovliviiuje vSechny faze zanétlivého procesu. Snizuje propustnost cév, tlumi migraci
leukocytit, fagocytézu, uvoliiovani kinint a vytvareni protilatek.


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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dexamethason se po mistnim podani do oka vstifebava do nitroo¢ni tekutiny, pronika do rohovky,
duhovky, cévnatky, fasnatého télesa, sitnice.

Vstiebavani 1éCivé latky obsazené v ocni suspenzi ze spojivkového vaku do krevniho obéhu je tak
malé, ze farmakokinetika a systémové ucinky jsou nevyznamné.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Dlouhodobé studie na zvitatech ohledné kancerogenniho a mutagenniho vlivu pfipravku nebyly
provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, roztok benzalkonium-chloridu, roztok hydroxidu sodného,
polysorbat 80, ethanol 96%, Cisténa voda.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamé.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Po prvnim otevieni spotiebujte do 4 tydnu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Bila lahvicka z polyethylenu s kapacim uzavérem, krabicka.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pted pouzitim protiepat.

Lék je urcen pouze k oénimu podani — lokéaln€ do spojivkového vaku. Nedotykejte se konce kapatka,
protoze to muze vést ke znecisténi obsahu lahvicky.
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