Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Dexamethasone PPH 1 mg/ml akiy lasai (suspensija)
deksametazonas

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Dexamethasone PPH ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Dexamethasone PPH
Kaip vartoti Dexamethasone PPH

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Dexamethasone PPH

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN e

1. Kas yra Dexamethasone PPH ir kam jis vartojamas

Dexamethasone PPH vartojamas neinfekciniam, alerginiam ar pooperaciniam akies junginés, ragenos
ar priekinio akies segmento uzdegimui slopinti.

2. Kas Zinotina prieS§ vartojant Dexamethasone PPH

Dexamethasone PPH vartoti draudziama

- jeigu yra alergija deksametazonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu yra virusy, grybeliy ir bakterijy sukelta akiy liga, akiy paprastoji piisleliné,
kandidamikozé, tuberkulioze, negydyta piliné infekciné akiy liga, ragenos liga, kurios metu
atsiranda epitelio pazeidimas, glaukoma arba katarakta;

- jeigu idéti minkstieji kontaktiniai leSiai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Dexamethasone PPH.

Vaisto vartojant ilgai, t. y. daug ilgiau, negu rekomenduojama, didéja antrinés grybeliy, bakterijy ir
virusy infekcijos rizika. Deksametazonas gali skatinti kortikosteroidy sukeltos glaukomos ir kataraktos
atsiradima, todél Sio vaisto ilgai vartojantiems ligoniams gydytojas gali rekomenduoti dazniau matuoti
akispidj ir tirti lesiuko biikle. Sios ligos rizika didesné ligoniams, sergantiems cukriniu diabetu.

Ilgalaikio gydymo deksametazonu metu gydytojas gali nurodyti daznai tirti ragena.

Sio vaisto reikia vartoti labai atsargiai Zmonéms, sergantiems ligomis, sukelian¢ioms ragenos ar
junginés plonéjima, kadangi tokiems ligoniams dazniau gali prakiurti akies obuolys.

Jei akis paraudusi, o diagnozé neaiski, Sio vaisto galima vartoti tik gydytojo leidimu, nes netinkamas
ju vartojimas gali sukelti akluma.

Deksametazono vartojimas gali paslépti iminés piilinés infekcinés akiy ligos simptomus arba tokia
liga suaktyvinti. Tokiu atveju biitinas gydymas antibiotikais.



Deksametazonas yra neveiksmingas garstyCiy dujy sukelto ragenos uzdegimo ar bei vadinamosios
Sjogreno ligos, pasireiskiancios ragenos bei junginés uzdegimu, atveju.

Vaisto galima vartoti tik iSoriSkai. Jo laSinama j junginés maiselj.
Draudziama liesti laSintuvo vir§ting, kadangi j talpykle gali patekti uzkrato.

Pasakykite gydytojui, jeigu atsiranda patinimas ir kiino svorio padidéjimas liemens ir veido srityje,
kadangi parastai tai yra pirmieji sindromo, vadinamo Kusingo sindromu, pozymiai. Nutraukus
ilgalaikj arba intensyvy gydyma Dexamethasone PPH, gali pasireiksti antinksciy liauky funkcijos
slopinimas. Jeigu nuspresite nutraukti gydyma, pries tai pasitarkite su gydytoju. Tokia rizika yra ypac
svarbi vaikams ir pacientams, kurie yra gydomi vaistais, vadinamais ritonaviru arba kobicistatu.

Jeigu pradétuméte matyti lyg per migla arba jums pasireiksty kiti regéjimo sutrikimai, kreipkités j savo
gydytoja.

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

Kiti vaistai ir Dexamethasone PPH

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Deksametazono ir vaisty nuo glaukomos vartoti kartu nepatariama, nes pastaryjy vaisty poveiki
deksametazonas gali blokuoti arba neutralizuoti.

Deksametazono nerekomenduojama vartoti kartu su vyzdj plecianciais vaistais, pvz., atropinu, kadangi
gali padidéti akispudis.

Be to, akispiidis gali padidéti pacientams, ypa¢ turintiems polinkj j Giminj akies kampo uZsivérima, jei
deksametazono vartojama kartu su vaistais, kurie paralyZuoja krumplyno raumenis ar plecia vyzdzius.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate ritonavirg arba kobicistata, kadangi jie gali didinti
deksametazono kiekj kraujyje.

Pacientams, neSiojantiems kontaktinius leSius, biina didesné infekcijos atsiradimo rizika.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nésciai moteriai vaisto galima vartoti tik tokiu atveju, jei, gydytojo nuomone, nauda motinai bus
didesné uz rizika vaisiui.

Zindymo laikotarpiu vaisto vartoti nerekomenduojama. Jei Zindyvei jo vartoti biitina, maitinima
kriitimi reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Prie$ vairuojant ar valdant mechanizmus, vaisto vartoti nepatariama, kadangi jlasinus vaisto, gali
prasidéti aSarojimas.

Dexamethasone PPH sudétyje yra benzalkonio chlorido ir fosfaty

Kiekviename §io vaisto ml yra 0,1 mg benzalkonio chlorido. Minkstieji kontaktiniai l¢Siai gali
absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy lesiy spalva. Pries§ §io vaisto vartojima
kontaktinius leSius reikia iSimti ir vél juos galima jdéti ne anksciau kaip po 15 minuciy. Benzalkonio
chloridas gali sudirginti akis, ypac jei Jums yra akiy sausme ar ragenos (akies prieking dalj gaubiancio
skaidraus sluoksnio) pazeidimy. Jeigu pavartojus §io vaisto jauciate nenormaly pojutj akyje, deginima
ar skausma, pasitarkite su gydytoju.



Kiekviename $io vaisto ml yra 1,58 mg fosfaty. Jeigu Jums yra akies prieking dalj gaubiancio
skaidraus sluoksnio (ragenos) sunkiy pazeidimy, labai retais atvejais fosfatai gali sukelti drumzlinus
ragenos plotelius d¢l gydymo metu susiformavusiy kalcio nuosédy.

3. Kaip vartoti Dexamethasone PPH

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Pries lasinima buteliuka biitina suplakti!
Iprastinis dozavimas suaugusiems zmonéms (jskaitant senyvus)

o Jei uzdegimas Giminis, 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 para.

o Létinio uzdegimo atveju reikia lasinti po 1-2 akiy lasus 2 kartus per parg 3-6 savaites. Vaistu
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, vaisto galima
vartoti tg pacig arba kitg para;

- po kataraktos operacijos, Zvairumo koregavimo, tinklainés atSokimo vaisto galima
vartoti ne anksc¢iau kaip 8 parg.

Pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija yra sutrikusi, dozes keisti nereikia.

Ka daryti pavartojus per didele Dexamethasone PPH doze?

Nety¢ia nurijus akiy lasy, sunkaus Salutinio poveikio nepasireiskia. Nurytam vaistui skiesti
rekomenduojama gerti skyscio.

Ilgalaikis daznas lokalus vartojimas gali sustiprinti $alutinj poveikj ir sukelti sisteminj poveikj:
imunings sistemos slopinima (didéja infekcijos rizika), virSkinimo trakto opas, osteoporoze ir kt.
I8gérus visg buteliuka akiy lasy (iki 10 ml), sunkus Salutinis poveikis néra tikétinas.

Ilasinus daugiau negu reikia Dexamethasone PPH, bitina kreiptis j gydytoja arba vaistininka.

PamirSus pavartoti Dexamethasone PPH
Praleista dozg reikia jlasinti kiek galima grei¢iau. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleistg doze.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.

Labai reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 000 asmeny):

Kai kuriems pacientams, turintiems sunkiy akies prieking dalj gaubiancio skaidraus sluoksnio
(ragenos) pazeidimy, atsirado drumzliny ragenos ploteliy d¢l gydymo metu susiformavusiy kalcio
nuosédy.

Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):

Papildomy kiino plauky augimas (ypa¢ moterims), raumeny silpnumas ir nykimas, violetinés tempimo
zymés kiino odoje (strijos), padidéjes kraujosptidis, nereguliarios menstruacijos arba jy iSnykimas,
baltymo ir kalcio kiekio organizme pokytis, sulétéjes vaiky bei paaugliy augimas ir kiino svorio
padidéjimas, viso kiino ir veido patinimas (vadinamasis KuSingo sindromas, Zr. 2 skyriy ,,Ispé&jimai ir
atsargumo priemonés®), akispidzio padidéjimas, nedidelis junginés paburkimas, ragenos
suplonéjimas, akies obuolio prakiurimas (sutrinka rega, prasideda aSarojimas), glaukoma, regimojo
nervo pazeidimo, uzpakaliné vadinamoji subkapsulin¢ katarakta, regéjimo astrumo sumazéjimas,
matymo lauko defekty atsiradimas (vaizdas tampa nerySkus arba net iSnyksta, prasideda akiy
skausmas), antriné akiy infekcija, akies deginimas, stiprus per$éjimas, aSarojimas, miglotas matymas,
pykinimas, vémimas, sulétéjes ragenos gijimas (daznai laSinant kortikosteroidy).



PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Prane$ima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai uzpildant forma internetu
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy
preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant Paciento
pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu

NepageidaujamaR @vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite
mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Dexamethasone PPH
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, akiy lasy tinkamumo laikas — 28 dienos.

Ant buteliuko ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Dexamethasone PPH sudétis

- Veiklioji medziaga yra deksametazonas. Viename mililitre akiy lasy jo yra 1 mg.

- Pagalbinés medziagos yra dinatrio fosfatas dodekahidratas, natrio-divandenilio fosfatas, natrio
chloridas, dinatrio edetatas, benzalkonio chloridas, polisorbatas 80, etanolis (96 %), natrio
hidroksidas, iSgrynintas vanduo.

Dexamethasone PPH iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Balta suspensija.
Kartono dézuté, kurioje yra 10 ml stiklinis arba 5 ml polietileno buteliukas su lasintuvu.

Registruotojas

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

Gamintojas

Rompharm Company SRL

1A Eroilor Street, 075100 Otopeni, Ilfov
Rumunija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

POLPHARMA S.A. atstovybé
E. OZeskienés g. 18A
LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-03-01.

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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