Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Etafry, 1,5 mg/mL, krople do oczu, roztwor

Dexamethasoni natrii phosphas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Etafry i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etafry
Jak stosowac Etafry

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Etafry

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

Lek Etafry zawiera substancj¢ o nazwie deksametazon. Jest to kortykosteroid, ktory hamuje objawy
zapalenia.

Lek ten jest wskazany w leczeniu niezakaznych standéw zapalnych oczu, takich jak zapalenie spojowek,
zapalenie powiek czy zapalenie biatkowki oka.

Jesli po uptywie zaleconego okresu leczenia nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Etafry

Kiedy nie stosowa¢ leku Etafry:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jeSli u pacjenta wystgpuje wysokie cisnienie wewnatrz oka (nadci$nienie wewnatrzgatkowe);

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie oka takie jak zakazenie wirusem opryszczki, postaé
wrzodziejgca wirusowego zakazenia rogoéwki, zakazenie pratkowe lub grzybicze oka, ostre
zapalenie oka z wydzieling ropna, zapalenie spojowek z wydzielina ropna, opryszczkowe zapalenie
powiek z wydzieling ropna, jeczmien;

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie spojowek z wrzodziejacym zapaleniem rogéwki, nawet jesli
jest ono we wczesnym stadium;

- zmiany i otarcia rogowki;

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Etafry nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Podczas stosowania leku Etafry wymagana jest $cista kontrola okulistyczna, a w szczegolnosci:



- jeSli lek jest stosowany przez dwa tygodnie lub dhluzej, poniewaz wigze si¢ z tym ryzyko
podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego;

- w przypadku przewlektego (1-4 lat) stosowania kortykosteroidow do oka, szczegodlnie w duzych
dawkach, poniewaz moga one powodowa¢ zmetnienie soczewki (patrz punkt 4);

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie wirusowe, poniewaz stosowanie kortykosteroidow moze
prowadzi¢ do pogorszenia/nasilenia stanu, co z kolei moze skutkowa¢ nieodwracalnym
zmetnieniem rogowki;

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie zwigzane ze $cienczeniem rogéwki;

- w przypadku opryszczkowego zapalenia rogéwki (wywotanego przez wirusa opryszczki),
poniewaz stosowanie kortykosteroidow moze opoéznia¢ gojenie si¢ ran i zwigksza¢ czestos¢
wystgpowania i zasigg zakazen;.

- u pacjentdéw z bakteryjnym, wirusowym lub grzybiczym zapaleniem spojoéwek, poniewaz
podawanie kortykosteroidow do oka moze maskowaé objawy progresji zakazenia;

- w przypadku stosowania innych kropli do oczu zawierajacych fosforany (patrz punkt 4).

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

Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapi obrzek oraz zwigkszenie masy ciata, widoczne
szczegblnie na tulowiu i1 twarzy, poniewaz sg to zazwyczaj pierwsze objawy choroby nazywanej
zespotem Cushinga. Zahamowanie czynno$ci nadnerczy moze wystapi¢ w wyniku przerwania
dhugotrwatego lub intensywnego stosowania leku Etafry. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, zanim pacjent
zdecyduje o przerwaniu leczenia. Ryzyko to jest szczegoélnie istotne u dzieci oraz u pacjentow leczonych
rytonawirem lub kobicystatem.

We wszystkich powyzszych przypadkach oraz w przypadku wystgpienia nadwrazliwosci na
ktorykolwiek ze sktadnikoéw leku, lekarz zaleci przerwanie stosowania kropli do oczu i wdrozy
odpowiednie leczenie.

Soczewki kontaktowe

Lekarz zaleci wyjgcie soczewek kontaktowych przed zastosowaniem leku. Brak informacji na temat
dzialania tego leku na soczewki kontaktowe. Nie nalezy w zwigzku z tym zaklada¢ soczewek
kontaktowych bezposrednio po zakropleniu.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci leku Etafry u dzieci.
W kazdym przypadku nalezy unika¢ ciggtego, dtugotrwatego stosowania kortykosteroidow.

Lek Etafry a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, w tym takze o lekach dostepnych bez
recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu innych lekow zawierajacych fosforany. Okulista bedzie
$cisle i regularnie monitorowat stan rogowki.

Dziatanie leku Etafry mogg ostabia¢ nastepujace leki:

- leki stosowane w leczeniu padaczki (barbiturany, fenytoina)

- leki stosowane w zaburzeniach snu lub w stanach lgkowych (leki uspokajajace i na bezsennosc)
- leki stosowane w leczeniu réznych zakazen bakteryjnych (ryfampicyna).

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia krwi lub udraznianiu nosa (efedryna)

Lek Etafry moze ostabia¢ dziatanie nastepujacych lekow:

- leki takie jak leki antycholinoesterazowe (wskazane w przypadku spowolnionej perystaltyki jelit i
miastenii [ostabieniu mig$ni]);

- leki stosowane w zakazeniach wirusowych oka;



- salicylany, czyli leki podobne do aspiryny (stosowane w zwalczaniu stanow zapalnych, bolu i
gorgczki oraz w celu rozrzedzenia krwi).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu rytonawiru lub kobicystatu, poniewaz leki te moga
powodowa¢ zwigkszenie stezenia deksametazonu we krwi i nasilenie zwigzanych z nim dziatan, np.
zespotu Cushinga.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu atropiny lub podobnych produktéw, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie z lekiem moze zwigksza¢ ci$nienie wewnatrz oka.

Lek Etafry mozna stosowa¢ z innymi lekami okulistycznymi, ale wazne jest, aby przestrzegaé instrukcji
w punkcie 3.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie w cigzy
Ten lek nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna tego jego stosowanie za
konieczne. Woéwczas mozna go stosowac jedynie pod Scista kontrolg lekarza.

Stosowanie w okresie karmienia piersia
Lek Etafry nie jest zalecany do stosowania w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Tak, jak w przypadku wszystkich kropli do oczu, moga one powodowac¢ nieostre widzenie. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki nie powrdci normalne widzenie.

Lek Etafry zawiera fosforany.

Lek zawiera 0,13 mg fosforanow w kazdej kropli, co odpowiada 3,66 mg/ml.

Jesli pacjent doznat cigzkiego urazu przezroczystej warstwy w przedniej czg¢sci oka (rogowki), fosforany
mogg w bardzo rzadkich przypadkach doprowadzi¢ od powstania m¢tnych plam na rogéwce w wyniku
nagromadzenia si¢ wapnia podczas leczenia.

3. Jak stosowac lek Etafry

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

Zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka 3 do 4 razy dziennie lub zgodnie z zaleceniem lekarza.

Instrukcja uzycia

1)  Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

2)  Sprawdzi¢, czy pojemnik jednodawkowy jest nienaruszony.
3)  Oderwa¢ pojemnik jednodawkowy z paska.

4)

5)  Usigé¢ lub potozy¢ sie i odchyli¢ gtowe do tytu, spogladajagc w gore. Kciukiem i palcem
wskazujgcym ostroznie i delikatnie odciggna¢ dolng powieke w dot.



6) Nie dotyka¢ koncowkg pojemnika jednodawkowego oka, powieki ani zadnej innej powierzchni,
aby unikng¢ zanieczyszczenia.

Poniewaz po otwarciu pojemnika jednodawkowego zachowanie sterylnosci jest niemozliwe, wszelkie
pozostatosci leku nalezy po podaniu wyrzucié¢

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Etafry nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Etafry

Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania leku Etafry.

W przypadku nieumyslnego podania wigckszej niz zalecana liczby kropli nalezy doktadnie przeptukaé
oko. Nalezy zastosowac nastepng dawke w normalny sposob.

W przypadku nieumys$lnego potkniecia produktu lekarz moze rozwazy¢ ptukanie zotadka.

Pominigcie zastosowania leku Etafry
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Etafry

Pacjenci z istniejacym cigzkim uszkodzeniem rogoéwki grozacym utratg wzroku nie powinni przerywac
leczenia bez skonsultowania si¢ z lekarzem prowadzacym. Nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem,
jesli pacjent rozwaza przerwanie leczenia.

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

Stosowanie leku Etafry z innymi lekami okulistycznymi

W przypadku stosowania wigcej niz jednego leku okulistycznego nalezy zachowaé co najmniej 5-
minutowa przerw¢ pomiedzy podaniem poszczegdlnych lekow. Masci do oczu nalezy stosowaé w
ostatniej kolejnosci.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig. U
wigkszos$ci 0sob stosujacych te krople do oczu nie wystepuja zadne dziatania niepozadane.

Mozliwe dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem kortykosteroidow sa nastepujace:

Bardzo czesto: wystepuja u wigeej niz 1 osoby na 10

. zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego po 15-20 dniach podawania do oka u
predysponowanych pacjentow i pacjentow z jaskra.

Czesto: wystepuja nie czgsciej niz U 1 osoby na 10

. dyskomfort, podraznienie, pieczenie, ktucie, swedzenie i zaburzenia widzenia po zakropleniu.

Objawy te sg zazwyczaj przemijajace i maja tagodny charakter.

Niezbyt czgsto: wystepuja nie czgsciej niz U 1 0soby na 100

. zmgtnienie soczewki (powstawanie zaémy) w rezultacie przewleklego stosowania
kortykosteroidow;

. pogorszenie/nasilenie zakazenia wirusem opryszczki (Herpes simplex) lub zakazen grzybiczych;

. op6znione gojenie si¢ ran.



Bardzo rzadko: wystepuja nie czeSciej niz u 1 osoby na 10 000
. perforacja rogowki;
. zwapnienie rogowki.

Czestos¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

« Zaburzenia hormonalne: nasilony wzrost owlosienia na ciele (szczegolnie u kobiet), ostabienie
migsni oraz utrata masy migsniowej, fioletowe rozstgpy na skorze, zwigkszone cisnienie Krwi,
nieregularne miesigczki lub brak miesigczki, zmiany ilosci biatka i wapnia w organizmie,
zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy oraz obrzek i zwickszenie masy ciala, widoczne
szczegdlnie na tutowiu i twarzy (choroba nazywana zespolem Cushinga) (patrz punkt 2
,,0strzezenia i $rodki ostrozno$ci’).

We wszystkich powyzszych przypadkach nalezy zaprzesta¢ stosowania kropli do oczu i wdrozy¢
odpowiednie leczenie.

Zglaszanie 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 Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na dolnej czgéci kazdego
pojemnika jednodawkowego, na opakowaniu ochronnym i na pudetku po EXP. Termin waznosci
dotyczacy nieotwartego i prawidtowo przechowywanego leku oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

Krople przeznaczone sg do jednorazowego uzytku i dostarczane sg w pojemnikach jednodawkowych.
Po otwarciu pojemnika jednodawkowego lek nalezy natychmiast uzy¢; reszte niewykorzystanego leku
nalezy wyrzucic.

Po pierwszym otwarciu aluminiowej saszetki okres waznosci jednodawkowych pojemnikow wynosi
28 dni; po uplywie tego okresu niezuzyte pojemniki jednodawkowe nalezy wyrzucié.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Etafry

- Substancja czynna jest deksametazonu sodu fosforan. 1 mL roztworu zawiera 1,5 mg deksametazonu
sodu fosforanu.

- Pozostate sktadniki to sodu cytrynian, sodu fosforan jednozasadowy jednowodny, disodu fosforan
dwunastowodny, woda oczyszczona.


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

Jak wyglada lek Etafry i co zawiera opakowanie

Etafry, to bezbarwny roztwor w pojemnikach jednodawkowych zawierajacych 0,3 ml kropli do oczu,
zapakowanych po 5 sztuk w aluminiowe saszetki i umieszczonych w tekturowym pudetku. Kazdy
pojemnik jednodawkowy zawiera 0,45 mg deksametazonu sodu fosforanu w 0,3 ml roztworu.
Pudetko tekturowe zawiera 2 lub 4 aluminiowe saszetki.

Kazde opakowanie tekturowe zawiera 10 lub 20 pojemnikow jednodawkowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci S. Antonio (CT)
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