FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Dexafree

1 mg/ml 6gondroppar, I6sning i endosbehallare
dexametasonfosfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Dexafree ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Dexafree
3. Hur du anvander Dexafree

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Dexafree ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Dexafree ar och vad det anvands for

Dexafree ar 6gondroppar i engangsbehallare, som innehaller en substans som kallas dexametason.
Substansen ar en kortikosteroid som hammar inflammatoriska symtom.

Dexafree anvands fér behandling av inflammation i 6gat/égonen. Ogat ska inte vara infekterat (réda égon,
sekret, tarfléde). Vid infektion ska specifik behandling mot infektionen ordineras (se avsnitt 2).

Dexametason som finns i Dexafree kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Dexafree

Anvand INTE Dexafree
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om du har en dgoninfektion som kan vara orsakad av en bakterie (akut varig infektion), en svamp,
ett virus (herpesvirus, vaccinvirus, varicella zona-virus) eller en amdba,

om du har skador pa hornhinnan (hal, sar eller skador i férbindelse med ofullstandig lakning),

om du har okular hypertoni (férhéjt tryck i 6gat) som man vet har orsakats av glukosteroider (en typ
av kortikosteroider),

om du ar allergisk mot dexametason eller nagot annat innehallsamne i Dexafree (anges i avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du anvander Dexafree.
FAR INTE INJICERAS ELLER SVALJAS
Undvik kontakt mellan droppspetsen och 6gat eller 6gonlocket.

® Tata kontroller av 6gat kravs alltid vid anvandning av Dexafree och speciellt:

= hos barn och aldre. Mer frekventa 6gonkontroller rekommenderas,
om du har en égoninfektion. Anvand bara Dexafree om infektionen behandlas med antibiotika,
om du har sar pa hornhinnan. Anvand inte lokal dexametasonbehandling eller Dexafree, om
inte inflammationen ar huvudorsaken till den férdréjda sarlakningen,
om du har férhéjt tryck i 6gat. Om du redan har upplevt biverkningar vid behandling med
lokala steroider som resulterade i 0kat tryck i 6gat, [6per du risk att utveckla dkat tryck i 6gat
om du behandlas med Dexafree,
om du har glaukom (grén starr).

Barn: kontinuerlig langtidsbehandling ska undvikas.

Svar allergisk konjunktivit (inflammation i 6gats bindhinna): om du har svar allergisk konjunktivit som
inte svarar pa standardbehandling, anvand Dexafree bara en kort tid.

Diabetes: om du ar diabetiker, tala om det for din 6gonlakare.

ROtt 6ga: om du har ett rott 6ga som inte har fatt nagon diagnos, anvand inte Dexafree.
Kontaktlinser: undvik att anvanda kontaktlinser under behandlingen med Dexafree.

Tala med din ldkare om du far svullnad och viktékning kring balen och i ansiktet, eftersom detta vanligen ar
de forsta tecknen pa ett syndrom som kallas Cushings syndrom. Hdmmad binjurefunktion kan utvecklas
efter avslutande av en langtidsbehandling eller intensiv behandling med Dexafree. Dessa risker ar sarskilt
viktiga for barn och patienter som behandlas med lakemedel som kallas ritonavir eller kobicistat. Tala
darfér med din ldkare innan du avslutar behandlingen sjalv.

Kontakta Iakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra lakemedel och Dexafree

Om du anvander nagot annat lakemedel som ska appliceras i 6gat, ska du vanta i 15 minuter mellan varje
preparat.

Tala om fér din lakare om du anvander ritonavir eller kobicistat, eftersom detta kan 6ka mangden
dexametason i blodet.

Utfallning av kalciumfosfat pa ytan av hornhinnan har observerats vid samtidig behandling med lokala
steroider och beta-blockerare.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Graviditet och amning

® Det finns inte tillrackligt med information betraffande anvandning av Dexafree under graviditet for
att utvardera de potentiella biverkningarna.
Darfor rekommenderas inte anvandning av Dexafree under graviditet.

® Det ar inte kant om Dexafree utséndras i modersmjolk. Den totala dosen av dexametason ar dock
liten. Darfor kan Dexafree anvandas under amning.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Som med alla 6gondroppar, kan 6vergaende dimsyn eller andra synstérningar paverka formagan att kora
bil eller anvanda maskiner. Kor inte eller anvand inte maskiner férran du aterfatt normalsyn.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dexafree innehaller fosfat

Detta lakemedel innehaller 80 mikrogram fosfat per droppe.

3. Hur du anvander Dexafree

Dos

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos &r en droppe 4-6 ganger dagligen i det 6ga som ska behandlas. | svara fall kan
behandlingen bérja med 1 droppe varje timme och doseringen kan sankas till 1 droppe var 4:e timme da ett
gynnsamt svar har observerats. Gradvis minskning av dosen rekommenderas for att forhindra aterfall.

Aldre: Speciell dosering ar inte nédvéndig.
Barn: Kontinuerlig Iangtidsbehandling ska undvikas.

Instruktion fér anvandning
Okular anvandning: Detta lakemedel ar avsett att anvandas i 6gonen.

1. Tvatta handerna omsorgsfullt innan du anvander lakemedlet.

2. Droppa en droppe i det 6ga som ska behandlas medan du blickar uppat samtidigt som du drar det
nedre dgonlocket latt nedat.

3. Omedelbart efter appliceringen, pressa latt med fingret i 6gonvran pa det behandlade 6gat under
nagra minuter (for att minska risken fér allmanna reaktioner och fér att 6ka penetrationen av den
aktiva substansen in i 6gat).

4. Kassera endosbehallaren efter anvandning. Du ska inte spara den for senare anvandning.

Upprepad behandling
4-6 ganger dagligen.
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Behandlingens langd
Behandlingstidens langd varierar vanligen mellan nagra fa dagar till maximalt 14 dagar.

Om du anvant for stor mangd av Dexafree

Skolj 6gat med rinnande sterilt vatten om du har droppat fér mycket av lakemedlet i 6gat och du har fatt
irritation under 1ang tid.

Kontakta omedelbart Iakare eller apotekspersonal.

Om du fatt i dig fér stor méangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig Idkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Dexafree

Anvand inte dubbel dos foér att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att anvanda Dexafree

Avsluta inte behandlingen plétsligt. Radfraga alltid din lakare om du Gvervéger att avsluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem:

Hormonbesvar:
Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare)

extra harvaxt pa kroppen (sarskilt hos kvinnor), muskelsvaghet och -fértvining, lila bristningar i
huden, hogt blodtryck, oregelbundna eller inga menstruationer, férandringar i protein- och
kalciumhalterna i kroppen, tillvaxthamning hos barn och ungdomar samt svullnad och viktokning pa
kroppen och i ansiktet (kallas Cushings syndrom, se avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet”)

Ogonbiverkningar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 personer):

- hogt tryck i 6gat, efter tva veckors behandling.
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

obehag, irritation, sveda, stickning, klada och dimsyn. Dessa biverkningar &r vanligen kortvariga och
milda.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

allergiska och 6verkanslighetsreaktioner mot nagot av innehallsamnena i 6gondropparna,
fordrojd 1akning,

linsgrumling (grd starr, katarakt),

infektioner,

glaukom (gron starr).

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
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inflammation i égats bindhinna (konjunktivit),
vidgad pupill (mydriasis),

ansiktssvullnad (ansiktsédem),

héangande dgonlock (ptosis),

inflammation i iris (uveit),

férkalkning av hornhinnan,

inflammation i hornhinnan (kristallin keratopati),
olikheter i hornhinnans tjocklek,
hornhinneédem,

sar pa hornhinnan,

hal i hornhinnan.

Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket sallsynta fall orsaka grumliga flackar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte néamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Dexafree ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa endosbehallaren efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Efter 6ppnandet av skyddspase som innehaller endosbehallarna: anvand endosbehallarna inom 15 dagar.
Anvand endosbehallaren omedelbart efter 6ppnandet och kasta bort den efter anvandning.
Férvara endosbehallarna i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar dexametasonnatriumfosfat. En milliliter I6sning innehaller 1 mg
dexametasonfosfat (som dexametasonnatriumfosfat).

Ovriga innehallsdmnen &r dinatriumedetat, dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumklorid och vatten
for injektionsvatskor.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dexafree ar klara fargldsa till svagt bruna égondroppar, 16sning i endosbehallare.
Varje endosbehallare innehaller 0,4 ml I6sning. Férpackningen innehaller 10, 20, 30, 50 eller 100
endosbehallare forpackade i dospasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

Tillverkare:
Excelvision

Rue de la Lombardiére
07100 Annonay
Frankrike

eller

Laboratoire UNITHER
1 rue de I'Arquerie
50200 Coutances
Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2022-03-09

Detta ldkemedel ar godkant inom Europeiska samarbetsomradet
under namnen:

Bulgarien, Cypern, Frankrike, Grekland, Irland, Polen, Portugal, Spanien, Storbritannien och Sverige:
Dexafree

Belgien, Luxemburg och Nederlanderna: Monofree dexamethason

Osterrike och Tyskland: Monodex

Italien och Slovenien: Dexamono

Danmark, Finland och Norge: Monopex

Detaljerad information om detta Idkemedel finns pa Lakemedelsverkets hemsida (www.mpa.se).
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