Dexamethason WZF 0,1% (Dexamethasonum). Sktad i posta¢: 1 ml zawiesiny zawiera 1 mg deksametazonu. Substancja pomocnicza o
znanym dziataniu benzalkoniowy chlorek, 0,1 mg/ml i fosforany 1,58 mg/ml. Krople do oczu, zawiesina. Biata zawiesina. Wskazania:
Produkt leczniczy wskazany do stosowania w leczeniu standéw zapalnych spojowki, rogéwki i przedniego odcinka oka odpowiadajacych na
leczenie steroidami, takich jak: zapalenie przedniego odcinka btony naczyniowej oka, zapalenie teczéwki, zapalenie ciata rzeskowego,
alergiczne i wiosenne zapalenie spojowek, potpascowe zapalenie rogéwki, powierzchowne punkcikowe zapalenie rogéwki oraz nieswoiste
powierzchowne zapalenie rogéwki. Wskazany réowniez do stosowania w leczeniu uszkodzen rogowki 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 przeszczepu. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli,
miodziez i dzieci (w wieku 2 lat i starsze): Czestos¢ podawania kropli oraz czas trwania leczenia beda rézni¢ sie w zaleznosci od stopnia
ciezkosci schorzenia oraz odpowiedzi na leczenie. W ostrych stanach zapalnych zakrapla¢ do worka spojéwkowego od 1 do 2 kropli co 30
do 60 minut, az do wystgpienia poprawy. W przypadku braku poprawy nalezy rozwazy¢ zastosowanie podspojowkowe lub ogdlnoustrojowe
leczenie steroidami. W sytuacji wystgpienia poprawy nalezy obnizy¢ dawke i podawac¢ jedng krople co cztery godziny. Po podaniu produktu
zaleca sie ucis$niecie kanatu nosowo-tzowego lub delikatne zamkniecie powieki. Takie postepowanie moze zmniejszy¢ uktadowe
wchtanianie produktéw leczniczych podawanych do oka i ograniczy¢ przez to ich ogolne dziatania niepozgdane. Skutecznos$¢ i
bezpieczenstwo stosowania tego produktu nie zostato okreslone u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na
substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Ospa krowia, ospa wietrzna lub inne choroby wirusowe rogéwki i spojowek
(z wyjatkiem poétpascowego zapalenia rogowki). Opryszczkowe zapalenie rogéwki. Zakazenia grzybicze oczu. Zakazenia oczu wywotane
przez Mycobacteriae. Nieleczone ostre ropne zakazenia bakteryjne oczu. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Wytgcznie do
stosowania do oczu. Nie zaleca sie stosowania kortykosteroidéw miejscowo w przypadku nieustalonej przyczyny zaczerwienienia oczu.
Dtugotrwate stosowanie podawanych miejscowo do oka kortykosteroidéw moze skutkowa¢ nadci$nieniem $rodgatkowym i (lub) jaskra z
uszkodzeniem nerwu wzrokowego, obnizeniem ostrosci widzenia, zaburzeniami pola widzenia i powstaniem zaémy podtorebkowej tylnej. U
pacjentéw leczonych dtugoterminowo podawanymi do oka kortykosteroidami, w szczegolnosci w przypadku 0séb z rozpoznang jaskrg lub
tym schorzeniem w wywiadzie, nalezy rutynowo i czesto sprawdzac cisnienie srodgatkowe oraz stan soczewki. Jest to szczegdlnie istotne
w przypadku dzieci i mtodziezy, gdyz w ich przypadku ryzyko wystgpienia nadcisnienia srodgatkowego indukowanego kortykosteroidami
moze by¢ wigksze, a to schorzenie moze wystgpi¢ wczesniej niz u dorostych. Ryzyko wzrostu cisnienia srodgatkowego i (lub) rozwoju
jaskry na skutek podawania kortykosteroidéw jest wyzsze u predysponowanych pacjentdéw (np. z cukrzycg). Podawanych miejscowo
kortykosteroidéw nie nalezy stosowac diuzej niz przez jeden tydzien, chyba ze pod nadzorem okulistycznym i z regularng kontrolg cisnienia
srodgatkowego. Kortykosteroidy moga zmniejsza¢ odporno$¢ na zakazenia bakteryjne, wirusowe i grzybicze, sprzyja¢ wystepowaniu takich
zakazen, a takze maskowac ich objawy kliniczne. W takich przypadkach obowigzkowe jest zastosowanie antybiotykoterapii. Wystgpienie
zakazenia grzybiczego nalezy podejrzewa¢ w przypadku pacjentédw z utrzymujgcymi sie owrzodzeniami rogdéwki. Leczenie
kortykosteroidami nalezy przerwac¢ w sytuacji rozwoju zakazenia grzybiczego. Kortykosteroidy stosowane miejscowo do oczu, moga
spowalnia¢ gojenie uszkodzen rogéwki. NLPZ stosowane miejscowo do oczu rowniez moga spowalnia¢ i opozniajg gojenie uszkodzen
rogéwki. Jednoczesne stosowanie miejscowo dziatajacych steroidow i NLPZ moze nasila¢ potencjalne zaburzenia gojenia rogowki. W
schorzeniach przebiegajacych ze Scienczeniem rogowki lub twardéwki stwierdzono wystepowanie perforacji w zwigzku ze stosowaniem
miejscowo dziatajgcych kortykosteroidow. Ogdlnoustrojowe wchtanianie deksametazonu w wyniku intensywnego lub diugotrwatego
podawania do oczu moze spowodowaé wystgpienie zespotu Cushinga i (lub) zahamowanie czynnosci nadnerczy u predysponowanych
pacjentéw, w tym u dzieci oraz pacjentéw leczonych inhibitorami CYP3A4 (w tym rytonawirem i kobicystatem). W takich przypadkach
nalezy stopniowo zakonczy¢ leczenie. Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ w wyniku ogdélnoustrojowego i
miejscowego stosowania kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia,
nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie
choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktérg notowano po ogodlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidéw. Nie zaleca sie noszenia soczewek kontaktowych w czasie leczenia zapalenia oka. Produkt zawiera 0,1 mg
benzalkoniowego chlorku w kazdym ml zawiesiny. Benzalkoniowy chlorek moze byé absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i
zmieniac¢ ich zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem. Zgtaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze
wptywac na film tzowy i powierzchnie rogéwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z zespotem suchego oka lub
z uszkodzeniami rogéwki. Pacjentéw leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowa¢. Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma réznic w profilu
dziatan niepozadanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazuja silniejszg reakcje na bodzce
niz oczy oséb dorostych. Podraznienie moze mie¢ wplyw na leczenie u dzieci. Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u
dzieci w wieku ponizej 2 lat. Dzialania niepozadane: W badaniach klinicznych najczestszym dziataniem niepozgdanym byto uczucie
dyskomfortu w oku. Czesto$¢ wystepowania ponizszych dziatan niepozgdanych okreslono z uzyciem nastepujacej konwencji: bardzo
czesto (21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000),
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Dziatania niepozadane w kazdej kategorii czestosci
wystepowania uporzadkowano wedtug malejacej ciezkosci tych dziatan. Zaburzenia endokrynologiczne: Czesto$¢ nieznana: zespot
Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwo$¢. Zaburzenia
uktadu nerwowego: Niezbyt czesto: zaburzenia smaku. Czestos$¢ nieznana: zawroty gtowy, bdl gtowy. Zaburzenia oka: Czesto: uczucie
dyskomfortu w oku. Niezbyt czesto: zapalenie rogéwki, zapalenie spojéwek, suche zapalenie rogéwki i spojéwek, przebarwienie rogéwki,
Swiatlowstret, niewyrazne widzenie, swiad oka, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, zwiekszone {zawienie, nietypowe odczucia w
oczach, strupki na brzegach powiek, podraznienie oka, przekrwienie oka. Czestos¢ nieznana: wzrost cisnienia srodgatkowego,
zmniejszenie ostro$ci widzenia, owrzodzenie rogowki, opadanie powiek, bol oczu, rozszerzenie Zrenic. Diugotrwate stosowanie
podawanych miejscowo do oka kortykosteroiddw moze powodowaé wzrost cisnienia srédgatkowego z uszkodzeniem nerwu wzrokowego,
zmniejszenie ostrosci widzenia, zaburzenia pola widzenia, a takze powstaniem zaémy podtorebkowej tylnej. Ze wzgledu na zawarto$¢ w
sktadzie kortykosteroidow, w przypadku stosowania w schorzeniach przebiegajgcych ze scienczeniem rogowki lub twardowki istnieje
wieksze ryzyko perforacji, w szczegoélnosci po dtugotrwatym leczeniu. Kortykosteroidy mogg zmniejsza¢ odpornos$¢ na zakazenia i sprzyjac¢
ich wystepowaniu. U niektoérych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem rogéwki bardzo rzadko zgtaszano przypadki zwapnienia rogowki
zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu zwierajgcych fosforany. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309;
e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0923 wydane przez



MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364
61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2020.05.07.



