Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
DARAZUR, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Dexamethasoni phosphas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek DARAZUR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DARAZUR
Jak stosowac¢ lek DARAZUR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek DARAZUR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek DARAZUR i w jakim celu si¢ go stosuje

DARAZUR to krople do oczu w pojemniku wielodawkowym, ktore zawieraja substancj¢ zwang
deksametazonem. Substancja ta jest kortykosteroidem, ktory hamuje objawy stanu zapalnego.
DARAZUR jest wskazany w leczeniu standw zapalnych oka (oczu).

Oko nie powinno by¢ zainfekowane (zaczerwienienie oka, wydzielina, tzawienie, itp.), w przeciwnym
razie nalezy zastosowac jednoczesnie okreslone leczenie przeciwzakazne (patrz punkt 2).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DARAZUR

Kiedy nie stosowaé leku DARAZUR:

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie oka, ktore moze by¢ bakteryjne (ostre zakazenie ropne),
grzybicze, wirusowe (wirus opryszczki, wirus krowianki (VACV), wirus ospy wietrznej (VZV))
lub spowodowane przez ameby,

- jesli u pacjenta wystepuja uszkodzenia rogowki (perforacja, owrzodzenie lub zmiany
patologiczne zwigzane z niepelnym wygojeniem (regeneracja),

- jesli u pacjenta stwierdzono nadci$nienie wewnatrzgalkowe (zwickszone cisnienie w oku)
spowodowane przez glikosteroidy (grupa kortykosteroidow),

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na deksametazonu sodu fosforan lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania DARAZUR nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

NIE WSTRZYKIWAC, NIE POLYKAC

Nie dotyka¢ koncoéwka dozownika oka ani do powiek.

e Podczas stosowania leku DARAZUR w kazdym przypadku wymagana jest $cista kontrola
okulistyczna, a szczegolnie:
- udzieci i 0s6b w podesztym wieku. Zalecane jest czestsze szczegdtowe badanie okulistyczne.
- jesli pacjent ma zakazenie oka. Lek DARAZUR mozna stosowa¢ jedynie w przypadkach, gdy




zastosowano jednocze$nie leczenie przeciwzakazne.

- jesli u pacjenta wystgpuje owrzodzenie rogowki. Nie nalezy stosowaé miejscowego leczenia
deksametazonem lub lekiem DARAZUR, chyba ze stan zapalny jest gtowna przyczyna
opoOznienia gojenia.

- jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe. Jesli u pacjenta podczas leczenia
steroidami stosowanymi miejscowo wystapity wczesniej dziatania niepozadane skutkujace
podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, istnieje ryzyko wystapienia podwyzszonego
ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjenta, jesli zastosuje on lek DARAZUR.

- jesli pacjent ma jaskre.

e Dzieci: nalezy unikac¢ ciagtego, dtugotrwalego stosowania.

e  Orstre alergiczne zapalenie spojowek: jesli u pacjenta wystepuje ostre alergiczne zapalenie
spojowek, a standardowa terapia nie jest skuteczna, mozna stosowac lek DARAZUR tylko przez
krotki okres.

e  Pacjenci z cukrzyca: jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce, powinien on poinformowac o tym
lekarza okulistg.

e  Zaczerwienione oko: jesli u pacjenta wystepuje zaczerwienione oko, a przyczyny objawow nie sg
rozpoznane, nie nalezy stosowac leku DARAZUR.

e  Soczewki kontaktowe: nalezy unika¢ noszenia soczewek kontaktowych podczas terapii lekiem
DARAZUR.

e Pacjenci z nadwrazliwo$cig kontaktowa na srebro w wywiadzie nie powinni stosowa¢ leku
DARAZUR, poniewaz krople moga zawiera¢ sladowe ilo$ci srebra.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi obrzek oraz zwigkszenie masy ciala, widoczne
szczegoblnie na tutowiu i twarzy, poniewaz sg to zazwyczaj pierwsze objawy choroby nazywanej
zespotem Cushinga. Zahamowanie czynnosci nadnerczy moze wystapi¢ w wyniku przerwania
dhugotrwatego lub intensywnego stosowania leku DARAZUR. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, zanim
pacjent zdecyduje o przerwaniu leczenia. Ryzyko to jest szczegdlnie istotne u dzieci oraz u pacjentow
leczonych rytonawirem lub kobicystatem.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac¢ si¢
z lekarzem.

Lek DARAZUR a inne leki

W razie koniecznosci stosowania innych lekow do oczu nalezy odczekaé¢ 15 minut przed podaniem
kolejnego leku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu rytonawiru lub kobicystatu, poniewaz leki te moga
zwickszaé zawartos¢ deksametazonu we krwi.

Obserwowano wytracanie si¢ fosforanu wapnia na powierzchni zrgbu rogowki w przypadku
jednoczesnego stosowania miejscowo kortykosteroidow i lekow hamujacych receptory [3-
adrenergiczne.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

e  Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku DARAZUR u kobiet w cigzy.
Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.
Dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku DARAZUR podczas ciazy.

e Nie wiadomo, czy lek jest wydzielany z mlekiem matki. Jednak catkowita dawka deksametazonu
jest niska.
Dlatego lek DARAZUR moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Tak jak w przypadku wszystkich kropli do oczu, przemijajace nieostre widzenie lub inne wady wzroku
moga mie¢ wpltyw na prowadzenie pojazddéw i obstuge urzadzen mechanicznych. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki nie powrdci normalne widzenie.

DARAZUR zawiera fosforany
Ten lek zawiera 2,177 mg fosforanow w kazdym ml roztworu.

Jesli u pacjenta wystepuje ciezkie uszkodzenie przezroczystej warstwy na przodzie oka (rogowka),
W bardzo rzadkich przypadkach fosforany moga powodowa¢ metne plamy na rogéwce, spowodowane
nagromadzeniem wapnia podczas leczenia.

3. Jak stosowaé lek DARAZUR

Dawka

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 kropla do oka wykazujacego zmiany chorobowe 4 do 6 razy na dobe. W ciezkich
przypadkach leczenie mozna rozpocza¢ od 1 kropli co godzine, a po stwierdzeniu poprawy dawke
nalezy zmniejszy¢ do 1 kropli co 4 godziny. Zalecane jest stopniowe zmniejszanie dawki w celu
uniknig¢cia nawrotu.

- U 0s6b w podesztym wieku: nie ma konieczno$ci zmiany dawki.

- U dzieci: nalezy unikac cigglego, dtugotrwatego leczenia.

Sposdéb podawania

Podanie do oka: lek ten przeznaczony jest do stosowania do oczu.

@ Przed zastosowaniem leku nalezy dokladnie umy¢ rece.

@ Patrzac do gory i lekko odchylajac dolng powieke palcem nalezy zakropli¢ jedna krople do oka
wymagajacego leczenia.

® Niezwlocznie po wkropleniu lekko ucisnaé palcem wewnetrzny kacik leczonego oka przez kilka
minut (w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia rekcji ogdélnoustrojowych i zwigkszenia penetracji
substancji czynnej do oka).

@ Po uzyciu i przed ponownym zakreceniem, pojemnik wielodawkowy nalezy wstrzasna¢ raz w
kierunku ku dotowi, nie dotykajac koncowki zakraplacza, w celu usuniecia resztek cieczy z koncoéwki.
Jest to konieczne, aby zapewni¢ podawanie kolejnych kropli.

Czestos¢ podawania

4 do 6 razy na dobg.

Czas trwania leczenia
Czas leczenia waha si¢ zwykle od kilku do najwyzej 14 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DARAZUR

W przypadku podania zbyt duzej dawki do oka i wystepowania dlugotrwatego podraznienia nalezy
ptukac¢ oko jatowa woda.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzgcym lub farmaceutq.

Pominiecie zastosowania leku DARAZUR
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku DARAZUR
Nie nalezy nagle przerywac leczenia. Nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent
rozwaza przerwanie leczenia.




W razie jakichkolwiek dalszych wqtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia hormonalne:

Niezbyt czgsto (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 100 0sob)

e w przypadku czgstego stosowania, nerki mogg nie produkowaé¢ wystarczajacej iloSci hormonow
(zahamowanie czynnosci kortykoadrenergicznej). Moze to objawiac si¢ niskim poziomem cukru
we krwi, odwodnieniem, utrata wagi i poczuciem dezorientacji odno$nie miejsca, w ktorym
znajduje si¢ pacjent.

e  Problemy hormonalne: nasilony wzrost owlosienia na ciele (szczeg6lnie u kobiet), ostabienie
mig$ni oraz utrata masy mig¢$niowej, fioletowe rozstgpy na skorze, zwigkszone cisnienie krwi,
nieregularne miesigczki lub brak miesigczki, zmiany ilo$ci biatka i wapnia w organizmie,
zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy oraz obrzek i zwigkszenie masy ciata, widoczne
szczegoOlnie na tutowiu i twarzy (choroba nazywana zespotem Cushinga) (patrz punkt 2
,,0strzezenia i $rodki ostrozno$ci’).

Zaburzenia oka:
Bardzo czg¢sto: (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 0s6b):
e wysokie ci$nienie wewnatrzgatkowe, po 2 tygodniach leczenia

Czgsto: (moga Wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 os6b):
e  dyskomfort, podraznienie, pieczenie, klucie, swedzenie i zaburzenia widzenia po zakropleniu.
Objawy te sg zazwyczaj przemijajace i majg tagodny charakter.

Niezbyt czesto: (moga Wystapié U nie wiecej niz 1 na 100 osdb):

e reakcje alergiczne lub objawy nadwrazliwosci na jeden ze sktadnikow kropli do oczu,
opoznione gojenie sie,

zmgtnienie soczewki (zaéma),

zakazenia,

jaskra.

Bardzo rzadko (moga wystapic¢ u nie wigeej niz 1 na 10 000 oséb):
zapalenie spojowek,

rozszerzenie zrenicy (mydriaza),

obrzek twarzy,

opadanie powiek,

zapalenie tgczowki (zapalenie blony naczyniowej oka),
zwapnienie rogowki,

zapalenie rogowki (keratopatia krystaliczna),

zmiany grubosci rogowki,

obrzek rogowki,

owrzodzenie rogowki,

perforacja rogowki.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych bedzie mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek DARAZUR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku DARAZUR po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pojemniku
wielodawkowym po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika wielodawkowego: 28 dni.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DARAZUR

- Substancja czynna leku jest deksametazonu fosforan. Kazdy mililitr roztworu zawiera 1 mg
deksametazonu fosforanu (w postaci deksametazonu sodu fosforanu).

- Pozostate sktadniki leku to disodu fosforan dwunastowodny, sodu chlorek, disodu edetynian,
kwas solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek DARAZUR i co zawiera opakowanie

Lek DARAZUR, krople do oczu, jest klarownym, bezbarwnym roztworem dostarczanym w
pojemniku wielodawkowym w tekturowym pudetku.

Kazdy pojemnik wielodawkowy jest biata butelkg o pojemnosci 11 ml z polietylenu o matej gestoSci
(HDPE) (z kroplomierzem i zakrgtka) zawierajaca 6 ml roztworu. Opakowanie zawiera 1 lub 3
pojemniki wielodawkowe.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Wieden, Austria

Tel: (+43) 17860386-0


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Butgaria, Dania, Niemcy, Holandia: Dexanova
Belgia: Darazon

Chorwacja, Wegry, Czechy: Darazur

Wrtochy, Portugalia: Amexzur

Hiszpania, Stowacja: Amexxine

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2024

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych Produktéw Biobojczych: www.urpl.gov.pl



