Primadex (Dexamethasonum, Neomycini sulfas, Polymyxini B sulfas). Sktad i posta¢: 1 ml zawiesiny zawiera: 1 mg deksametazon, 3 500
IU neomycyny siarczanu, 6 000 U polimyksyny B siarczanu. Jedna kropla zawiesiny zawiera 33 pg deksametazonu, 115,5 IlU neomycyny
siarczanu, 198 IU polimyksyny B siarczanu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,044 mg/ml. Krople do
oczu, zawiesina.Krople do oczu, zawiesina. Biata lub kremowa zawiesina Osmolalnos$é: 280-320 mosmol/kg pH 5,0-6,5 Wskazania:
Leczenie choréb oczu ze wspdtistniejagcym odczynem zapalnym, odpowiadajgcych na stosowanie steroidow, w przypadkach, w ktérych
wskazane jest stosowanie kortykosteroidow i jednoczesnie podejrzewa sie lub istnieje niebezpieczehnstwo wystgpienia zakazenia
bakteryjnego oka (np. w chorobach zapalnych spojowek powiekowych i gatkowych, rogéwki, przedniego odcinka gatki ocznej, przewlektym
zapaleniu btony naczyniowej przedniego odcinka oka oraz uszkodzeniach rogédwki wywotanych oparzeniami np. chemicznymi,
radiacyjnymi, cieplnymi lub wbiciem ciat obcych). Dawkowanie i spos6b podawania: Stosowanie u mtodziezy i dorostych, w tym u
pacjentow w podesziym wieku. W chorobach o tagodnym przebiegu stosuje sie jedng do dwdch kropli do worka (workéw) spojéwkowego
(spojowkowych) maksymalnie do szesciu razy na dobe. Czesto$¢ podawania produktu zmniejsza sie w miare uzyskiwania poprawy
klinicznej. Nalezy jednak wystrzegac¢ sie przedwczesnego przerwania leczenia. W ciezkich przypadkach stosuje sie jedng do dwdéch kropli
co godzing. Stopniowo lek stosuje sie w coraz mniejszej dawce, a po ustgpieniu objawdw zapalenia przerywa sie jego stosowanie. Zaleca
sie delikatne zamkniecie powieki i ucisniecie przewodu nosowo-tzowego po wkropleniu produktu. Moze to zmniejszy¢ ogdlnoustrojowe
wchtanianie leku podanego do oka i przyczyni¢ sie do zmniejszenia jego ogolnych dziatan niepozadanych. W przypadku jednoczesnego
stosowania innych produktéw podawanych miejscowo do oka, nalezy zachowac¢ od 10 do 15 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych
lekéw. Stosowanie u dzieci. Nie okreslono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu u dzieci, w zwigzku z tym nie stosuje sie go
w tej grupie wiekowej. Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek Nie badano dziatania produktu Primadex w
tych populacjach pacjentéw. Jednak ze wzgledu na mate wchianianie ogolnoustrojowe substancji czynnych po miejscowym podaniu
produktu, uznaje sie, ze nie ma potrzeby modyfikacji jego dawkowania. Przed uzyciem butelke nalezy dobrze wstrzasna¢. Aby zapobiec
zanieczyszczeniu koncéwki zakraplacza i zawiesiny zawartej w butelce nalezy zachowaé ostroznosé, by nie dotyka¢ koncoéwka zakraplacza
powiek, okolic sasiadujacych z okiem lub innych powierzchni. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub inne
antybiotyki aminoglikozydowe, lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Zakazenie rogowki wirusem Herpes simplex (drzewkowate
zapalenie rogowki - dendritic keratitis), ospy krowiej, ospy wietrznej i inne choroby wirusowe rogéwki i spojowki. Zakazenie gruzlicze oka
wywotane m.in. przez pateczki kwasooporne, takie jak: Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae lub Mycobacterium avium.
Choroby oka wywotane przez grzyby. Nieleczone ropne zakazenie oka. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Dtugotrwate
stosowanie produktu lub zwiekszona czesto$¢ jego podawania mogg spowodowaé nadcisnienie oczne i (lub) jaskre, co moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerwu wzrokowego oraz zaburzenia ostrosci i pola widzenia, a takze tworzenia tylnej zacmy podtorebkowej. U wrazliwych
pacjentéw moze wystgpi¢ zwiekszenie cisnienia wewnatrzgatkowego nawet po krétkotrwatym stosowaniu produktu. Jezeli produkt jest
podawany pacjentom chorym na jaskre, czas leczenia powinien byé ograniczony do dwéch tygodni, o ile diuzsze stosowanie nie ma
wyraznego uzasadnienia; ciSnienie wewnatrzgatkowe powinno by¢ rutynowo kontrolowane u tych pacjentéw. Po stosowaniu produktow
ztozonych zawierajacych steroidy i leki przeciwbakteryjne dochodzito do rozwoju wtérnych zakazen. Diugotrwate stosowanie steroidow
szczegolnie predysponuje do wystepowania zakazen grzybiczych rogéwki. Mozliwo$¢ zakazenia grzybiczego nalezy zawsze bra¢ pod
uwage w przypadku uporczywego owrzodzenia rogowki, ktére wystapito po leczeniu steroidami. Wtérne zakazenia oka wystepujg takze w
wyniku uposledzenia odpornosci pacjenta. Ostre zakazenia ropne mogq by¢ maskowane lub ulega¢ zaostrzeniu podczas stosowania
produktow zawierajgcych kortykosteroidy. Podczas miejscowego stosowania steroidéw w chorobach powodujacych Scienczenie rogowki
lub twarddwki opisywano wystepowanie perforacji. U niektérych pacjentow moze wystepowaé nadwrazliwos¢ na aminoglikozydy podawane
miejscowo, objawiajgca sie zwykle swigdem powiek, obrzekiem i zaczerwienieniem spojéwek. W razie wystepowania nadwrazliwosci
stosowanie produktu Primadex nalezy przerwa¢. Kortykosteroidy stosowane miejscowo do oczu, mogg opdznia¢ gojenie uszkodzen
rogowki. Ogolnoustrojowe wchtanianie deksametazonu w wyniku intensywnego lub ditugotrwatego podawania do oczu moze spowodowac
wystgpienie zespotu Cushinga i (lub) zahamowanie czynnosci nadnerczy u predysponowanych pacjentéow, 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 moga wystgpi¢ w wyniku ogdélnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli
u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu
ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ zac¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza
(CSCR), ktérg notowano po ogélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow. Produkt zawiera 0,044 mg benzalkoniowego
chlorku w kazdym ml zawiesiny. Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmieniac ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem.
Zgtaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywac na film
fzowy i powierzchnie rogowki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami
rogéwki. Pacjentéw leczonych diugotrwale 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 wykazujg silniejszg reakcje na bodzce niz oczy
os6b dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci. Pacjenci nie powinni stosowaé soczewek kontaktowych, jesli
wystepuje zakazenie oczu. Dziatania niepozadane: Ponizej przedstawiono dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu
Primadex: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 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). Zaburzenia oka: Czesto: dyskomfort w
oku (przemijajace pieczenie lub kiucie po zastosowaniu). Niezbyt czesto: alergiczne reakcje nadwrazliwosci, $wigd oka, zwiekszone
cisnienie wewnatrzgatkowe, przekrwienie oka, punkcikowe zapalenie rogéwki, zaczerwienienie, nasilone {zawienie, obrzek i $wigd powiek.
Czestos¢ nieznana: jaskra z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, ubytki ostrosci widzenia i pola widzenia, powstanie tylnej zaémy
podtorebkowej, nieostre widzenie,. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Nie odnotowano wystepowania zadnych czestych ani
niezbyt czestych dziatan niepozadanych podczas stosowania kropli do oczu zawierajgcych deksametazon, neomycyne i polimyksyne B.
Przeglad wszystkich spontanicznych doniesien po wprowadzeniu leku do obrotu o dziataniach niepozgdanych kropli z deksametazonem,
neomycyng i polimyksyng B zebranych od czasu wprowadzenia tego produktu do lecznictwa, wykazat niezmieniony profil bezpieczenstwa
leku z punktu widzenia wszystkich dziatan niepozadanych dotyczacych oczu, dziatan ogdlnoustrojowych oraz dziatan farmakologicznych
specyficznych dla danej grupy lekéw. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 22225 wydane przez MZ. Dodatkowych informaciji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp.
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