I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dexamethasone PPH 1 mg/ml akiy lasai (suspensija)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml akiy lasy yra 1 mg deksametazono.

Pagalbinés medZziagos, kuriy poveikis zinomas: benzalkonio chloridas 0,1 mg/ml ir fosfatai
1,58 mg/ml.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Akiy lasai (suspensija)

Balta suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Neinfekcinio, alerginio ar pooperacinio akies junginés, ragenos ar priekinio akies segmento uzdegimo
slopinimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems
o Jei uzdegimas timinis, pirmas dvi paras j junginés maiselj reikia lasinti po 1-2 akiy lasus 4-5
kartus per para, po to 4-6 paras po 1-2 akiy lasus 3-4 kartus per parg.
o Létinio uzdegimo atveju reikia lasinti po 1-2 akiy lasus 2 kartus per parg 3-6 savaites. Vaistiniu
preparatu galima gydyti ne ilgau kaip 6 savaites.
o Pooperacinio uzdegimo atveju reikia lasinti po 1-2 akiy lasus 2-4 kartus per parg 2-4 savaites:
- jei pacientui atlikta skyscio filtracijg koreguojanti glaukomos operacija, vaistinio
preparato galima vartoti tg pacig arba kita parg;
- po kataraktos operacijos, Zvairumo koregavimo, tinklainés atSokimo vaistinio preparato
galima vartoti ne anksc¢iau kaip 8 para.
Senyviems pacientams

Dozuojama taip pat kaip ir suaugusiems Zzmonéms.

Vaiky populiacija
Dexamethasone PPH nerekomenduojama vartoti vaikams, jaunesniems nei 18 mety, nes
Dexamethasone PPH saugumas ir veiksmingumas vaikams nebuvo tirtas.

Pacientams, kuriy kepeny ar inksty funkcija sutrikusi
Tokiems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas
Vartoti ant akiy.

4.3 Kontraindikacijos



Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Virusy ir bakterijy sukelta akiy liga.

Ragenos ligos, kuriy metu atsiranda epitelio pazeidimas.

Glaukoma.

Katarakta.

Grybeliy sukelta akiy liga.

Akiy tuberkuliozé.

Negydyta puliné infekciné akiy liga.

Idéti minkStieji kontaktiniai leSiai.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vaistinio preparato vartojant ilgai, t. y. daug ilgiau, negu rekomenduojama, did¢ja antrinés grybeliy,
bakterijy ir virusy infekcijos rizika. Deksametazonas gali skatinti kortikosteroidy sukeltos glaukomos
ir kataraktos atsiradimg, todél Sio vaistinio preparato ilgai vartojantiems pacientams rekomenduojama
dazniau matuoti akispiid; ir tirti leSiuko biikle. Sios ligos rizika didesné pacientams, sergantiems
cukriniu diabetu.

Ilgalaikio gydymo deksametazonu metu rekomenduojama stebéti ragenos biikle, t. y. daryti
fluoresceino dazy méginj bei matuoti akisptdj. Jei akispiidis padidé¢ja arba biina teigiami fluoresceino
dazy méginio duomenys, vaistinio preparato vartojima reikia nutraukti.

Vaistinio preparato reikia vartoti labai atsargiai zmonéms, sergantiems ligomis, sukelian¢ioms ragenos
ar junginés plonéjima, kadangi tokiems pacientams dazniau gali perforuoti akies obuolys.

Jei akis paraudusi, o diagnozé neaiski, kortikosteroidy lokaliai vartoti negalima, nes netinkamas jy
vartojimas gali sukelti akluma.

Lokalus kortikosteroidy vartojimas gali paslépti timinés pilinés infekcinés akiy ligos simptomus arba
tokig ligg suaktyvinti. Tokiu atveju biitinas gydymas antibiotikais.

Lokalaus poveikio kortikosteroidai yra neveiksmingi garsty¢iy dujy sukelto keratito ar Sjogreno
keratokonjuktyvito atveju.

Polinkj turintiems pacientams, jskaitant vaikus ir pacientus, gydomus CYP3 A4 inhibitoriais (jskaitant
ritonavirg ir kobicistata), po intensyvaus arba ilgalaikio testinio gydymo ant akiy vartojamu
deksametazonu gali pasireiksti su sistemine absorbcija susijgs Kusingo sindromas ir (arba) antinks¢iy
slopinimas. Tokiais atvejais gydyma biitina laipsniSkai nutraukti.

Regéjimo sutrikimai

Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireiksti regéjimo sutrikimai. Jeigu
pacientui pasireiSkia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regéjimo sutrikimai, reikéty
apsvarstyti, ar nereikéty nusiysti paciento oftalmologo konsultacijai, kad Sis jvertinty galimas
priezastis, nes tai gali biiti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centriné seroziné
chorioretinopatija (CSC), kuriy atvejy buvo uzregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio
kortikosteroidy.

Kiekviename §io vaistinio preparato ml yra 0,1 mg benzalkonio chlorido. Minkstieji kontaktiniai leSiai
gali absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy l¢Siy spalva. Pries§ §io vaistinio
preparato vartojimg kontaktinius leSius reikia i§imti ir vél juos galima jdéti ne anksciau kaip po 15
minuéiy.

Gauta duomeny, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginima, sausos akies simptomus ir
gali daryti poveikj aSary plévelei ir ragenos pavirSiui. Turi biiti atsargiai vartojamas sergantiems akies
sausme ir jei yra ragenos pazeidimo pavojus. Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebéti.



Turimais ribotais duomenimis, vaiky ir suaugusiyjy nepageidaujamo poveikio reiSkiniy duomenys
nesiskiria. Vis délto, paprastai vaiky akys stipriau reaguoja j dirgiklj negu suaugusiyjy. Sudirginimas
gali turéti jtakos gydymo rezimo laikymuisi vaikams.

Kiekviename Sio vaistinio preparato ml yra 1,58 mg fosfaty.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Deksametazono ir vaistiniy preparaty nuo glaukomos vartoti kartu nepatariama, nes pastaryjy poveikj
deksametazonas gali blokuoti arba neutralizuoti.

Ilgalaikis anticholinerginj poveikj sukelian¢iy vaistiniy preparaty, ypa¢ atropino, vartojimas kartu su
deksametazonu yra susijes su akispiidzio padidéjimo rizika.

Jei deksametazono vartojama kartu su vaistiniais preparatais, kurie paralyziuoja krumplyno raumenis
ar pleCia vyzdZzius, pacientams, ypac turintiems polinkj j timinj akies kampo uzsivérima, dazniau gali
padideti akispudis.

CYP3A4 inhibitoriai (jskaitant ritonavirg ir kobicistatg)

Gali sumazéti deksametazono klirensas ir dél to sustipréti poveikis bei pasireiksti antinks¢iy
slopinimas ar Kusingo sindromas. Tokio derinio skirti vartoti nerekomenduojama, nebent nauda yra
didesné uz padidéjusia sisteminio kortikosteroidy nepageidaujamo poveikio rizikg (tokiu atveju
pacientg biitina atidZiai stebéti, ar nepasireiskia sisteminis kortikosteroidy poveikis).

Pacientams, neSiojantiems kontaktinius l¢Sius, biina didesné infekcijos atsiradimo rizika.
4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas
Néstumo metu vaistinio preparato galima vartoti tik tokiu atveju, jei, gydytojo nuomone, nauda
motinai bus didesné uz rizika vaisiui.

Zindymas
Zindyvéms deksametazono vartoti nepatariama, kadangi su motinos pienu gali iSsiskirti labai mazas
veikliosios medziagos kiekis.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dexamethasone PPH gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai. Dexamethasone PPH
pries vairuojant ar valdant mechanizmus vartoti negalima, kadangi jo jlaSinus gali prasidéti aSarojimas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10000) ir nezinomas (negali bti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Endokrininiai sutrikimai
Daznis nezinomas: Ku$ingo sindromas, antinks¢iy slopinimas (zr. 4.4 skyriy).

Tyrimai
Akispiidzio padidéjimas.

Akiy sutrikimai

Nedidelis junginés paburkimas, ragenos suplonéjimas, akies obuolio prakiurimas (sutrinka rega,
prasideda asarojimas), glaukoma, regimojo nervo pazeidimo, uzpakaliné subkapsuliné katarakta,
regéjimo astrumo sumazéjimas, matymo lauko defekty atsiradimas (vaizdas tampa neryskus arba net



i8nyksta, prasideda akiy skausmas), antriné akiy infekcija, akies deginimas, stiprus pers¢jimas,
asarojimas.

Daznai lasinami kortikosteroidai gali létinti ragenos gijima.

Daznis nezinomas: miglotas matymas (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Virskinimo trakto sutrikimai

Pykinimas, vémimas.

Labai retas: buvo pranesta apie labai retus ragenos kalcifikacijos atvejus, susijusius su akiy lasy, kuriy
sudétyje yra fosfaty, vartojimu kai kuriems pacientams, turintiems reikSmingy ragenos pazeidimy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpildg prane$imo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uZzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu

NepageidaujamaR @vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Netycinis akiy laSy nurijimas sunkaus nepageidaujamo poveikio nesukelia. Nurytg vaistinj preparata
rekomenduojama atskiesti geriant skysciy.

Ilgalaikis daznas lokalus vartojimas gali sustiprinti nepageidaujamas reakcijas ir sukelti sisteminj
poveikij: imuninés sistemos slopinima, virskinimo trakto opas, osteoporoze ir kt. [Sgérus visg buteliuka
akiy lasy (iki 10 ml), sunkus nepageidaujamas poveikis néra tikétinas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo uzdegimo, kortikosteroidai, ATC kodas —
SOIBAOL.

Deksametazonas yra sintetinis uzdegima slopinantis gliukokortikoidas.

Tyrimy su gyviinais bei zmonémis metu nustatyta, kad iSgerto deksametazono poveikis yra mazdaug 7
kartus stipresnis uZ prednizolono ir maZiausiai 30 karty stipresnis nei kortizono. Sio smedZiagos
poveikio stipruma lemia metilo radikalas ir prie prednizolono prijungtas fluoro atomas.

Deksametazonas veikia visas uzdegimo fazes: mazina kraujagysliy laiduma, slopina leukocity
migracija, fagocitoze, kininy atsipalaidavimg bei antikiiny sintezg.

Kortikosteroidy poveikis priklauso nuo jy molekuliy jungimosi prie jautriose lastelése esanciy
receptoriy. Tokiy receptoriy yra trabekuliy tinklo lgstelése.

Kortikosteroidai slopina fosfolipazg A2 ir todél slopina medziagy, sukelian¢iy uzdegima, pvz.,
prostaglandiny, susidaryma. PasireiSkia reik§minga, nors ir laikina, limfocitopenija, kurig lemia
lasteliy persiskirstymas, T limfocitai veikiami labiau nei B limfocitai. Sumazgéja limfokiny
susidarymas. Kortikosteroidai slopina epitelio regeneracija, mazina po uzdegimo pasireiskiancig
neovaskuliarizacijg ir uzdegimo apimty kapiliary laiduma.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Absorbcija ir pasiskirstymas

IlaSintas j akj deksametazonas absorbuojamas j vandeninj skystj, ragena, rainele, gyslaing, krumplyna
ir tinklaing.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

ISgertas deksametazonas greitai absorbuojamas, pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 190 minuciy.
Vaistinio preparato pavartojus lokaliai j akj ar ant odos, gali pasireiksti intensyvi absorbcija bei
sisteminis poveikis. Prie plazmos baltymy deksametazono prisijungia maziau nei prie daugumos
kitokiy kortikosteroidy. Kortikosteroidy patenka j audiniy skystj bei cerebrospinalinj skysti, taiau pro
placentg reik§mingo deksametazono kiekio neprasiskverbia.

Biotransformacija ir eliminacija
Kortikosteroidai metabolizuojami daugiausia kepenyse (CYP2C fermentai) ir kiek maziau inkstuose
bei kituose audiniuose (daugiausia susidaro 6-beta-hidroksideksametazonas) bei iSskiriami su $lapimu.

I akj patenka daug lokaliai pavartoto deksametazono, todél jis veiksmingas esant priekinés akies dalies
uzdegimui.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Kortikosteroidai gali daryti neigiama jtaka ziurkés vaisiaus organy, ypac galvos, akiy ir gomurio,
vystymuisi.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Natrio-divandenilio fosfatas
Natrio chloridas

Dinatrio edetatas

Benzalkonio chloridas
Polisorbatas 80

Etanolis (96 %)

Natrio hidroksidas

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.
Pirma kartg atidarius buteliuka, akiy lasy tinkamumo laikas yra 28 dienos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kartono dézuté, kurioje yra 10 ml I klasés skaidraus stiklo buteliukas su mazo tankio polietileno
lasintuvu.

Kartono dézuté, kurioje yra 5 ml mazo tankio polietileno buteliukas su mazo tankio polietileno
lasintuvu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Specialiy reikalavimy néra.

Pries vartojimg suplakti.

7.  REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
5 ml—LT/1/94/1568/001

10 ml — LT/1/94/1568/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1994 m. lapkricio 11 d.

Paskutinio perregistravimo data 2009 m. geguzeés 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024 m. kovo 1 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.1t



http://www.vvkt.lt/
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