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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Darazur 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg dexamethason-dihydrogen-fosfatu jako sodnou stl dexamethason-
fosfatu odpovidajici 0,201 mg/ml fosfatu.

Jedna kapka roztoku obsahuje ptiblizn€ 0,0343 mg dexamethason-dihydrogen-fosfatu jako sodnou stl
dexamethason-fosfatu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

O¢ni kapky obsahuji 7,450 mg dodekahydratu hydrogenfosfore¢nanu sodného odpovidajici 1,976 mg
fosfatu v 1 ml roztoku.

Celkovy obsah fosfatu (z lé¢ivé latky a pomocnych latek): 2,177 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok.
Ciry, bezbarvy vodny roztok.

pH: 7,1-8,1

Osmolalita: 270 £+ 7,5 % mosmol/kg (250-290 mosmol/kg)

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba neinfek¢nich zanétlivych stavii postihujici pfedni segment oka.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Pfipravek Darazur je pouze pro o¢ni podani.

Tento pripravek se miize pouzivat pouze pod peclivym dohledem oftalmologa.

Davkovani

Obvyklé davkovani je 1 kapka 4 az 6krat denné€ do postizeného oka.

V zavaznych ptipadech mutize byt 1é¢ba zahajena 1 kapkou kazdou hodinu, ale pokud je pozorovana
ptizniva odpoveéd’, davka ma byt snizena na jednu kapku kazdé 4 hodiny. Doporucuje se postupné

snizovani, aby se zabranilo relapsu.

Délka 1écby se bude obecné lisit od nékolika dnit do maximalné 14 dnt.



Starsi pacienti
S pouzivanim dexamethasonu ve formé ocnich kapek u starSich pacientli jsou bohaté zkuSenosti.
Doporucend davkovani vychazeji z klinickych udaji na zékladé téchto zkusSenosti.

Pediatrickd populace

Uginnost a bezpeénost nebyly u pediatrické populace stanoveny.

U déti je tfeba se vyhnout dlouhodobé kontinualni 1é¢bé kortikosteroidy z ddvodu mozné adrenalni
suprese (viz bod 4.4).

Zpusob podani

Darazur 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok je pouze k ocnimu podéni. Darazur je sterilni roztok, ktery
neobsahuje konzervanty.

Pacienti maji byt pouceni:

- pred instilaci si peclivé umyt ruce,

- zabranit kontaktu $picky davkovace s okem nebo vicky,

- o¢ni roztoky se pii nespravném zachdzeni mohou kontaminovat béznymi bakteriemi
zpusobujicimi zptisobuje o¢ni infekce.

Nazolakrimalni okluze kompresi slznych kanalki mtize snizit systémovou absorpci.
4.3 Kontraindikace

- O¢ni infekce nekontrolované antiinfek¢ni 1é¢bou, jako jsou:
*  Akutni purulentni bakterialni infekce vcetné pseudomondadovych a mykobakterialnich
infekei,
*  Mykotické infekcee,
»  Epitelialni keratitida zptsobena herpes simplex virem (dendritickd keratitida), virem
vakcinie, varicella zoster virem a vétSina dalSich virovych infekci rohovky a spojivky,
*  Amébova keratitida,
- Perforace, ulcerace a poranéni rohovky s nedokoncenou epitelizaci (viz také bod 4.4),
- Znama oc¢ni hypertenze indukovana glukokortikosteroidy,
- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Podani topickych steroidi se nedoporucuje v piipadé neznamé pticiny zarudnuti oci.

Pacienti maji byt béhem lécby dexamethasonem ve forme o¢nich kapek v Castych intervalech
sledovani. Dlouhodobé pouzivani kortikosteroidi miize vést k o¢ni hypertenzi/glaukomu (zejména u
pacientd s pfedchozim IOP indukovanym steroidy nebo s jiz existujicim vysokym IOP nebo
glaukomem) a také ke vzniku katarakty, zejména u déti a starSich pacienti.

Pouziti kortikosteroidti maze také vést k oportunnim o¢nim infekcim v disledku suprese reakce
hostitele nebo zpozdéni jejich hojeni. Kromé toho mohou topické o¢ni kortikosteroidy podporovat,
zhorSovat nebo maskovat znamky a ptiznaky oportunnich o¢nich infekci.

Pacienti s o¢ni infekci maji dostavat lokalni 1é¢bu steroidy pouze tehdy, pokud byla infekce
zvladnuta G¢innou antiinfekéni 1é¢bou. Tito pacienti maji byt pecliveé a pravidelné sledovani

oftalmologem.

U nékterych konkrétnich zanétlivych stavil, jako je episkleritida, jsou NSAID lécbou prvni volby,
dexamethason ma byt pouzivan pouze v piipadé, Zze jsou NSAID kontraindikovana.

Pacienti s viedem rohovky obecné nemaji dostavat topicky dexamethason s vyjimkou ptipadu, kdy je



zanét hlavni pfi¢inou zpozdéni hojeni a kdy jiz byla pfedepsana odpovidajici kauzalni 1é¢ba. Tito
pacienti maji byt pec¢livé a pravidelné sledovani oftalmologem.

Ztenceni rohovky a skléry miize zvysit riziko perforaci pii pouziti topickych kortikosteroidu.

Pfi kumulativnich davkach dexamethasonu se miZe objevit zadni subkapsularni katarakta.
Pacienti s diabetem mellitem jsou také nachylné&jsi k rozvoji subkapsularni katarakty po lokalni
aplikaci steroidu.

Pouziti topickych steroidii u alergické konjunktivitidy se doporucuje pouze u t€zkych forem alergické
konjunktivitidy nereagujici na standardni [é¢bu a pouze po kratkou dobu.

Cushingliv syndrom a/nebo adrenalni suprese spojena se systémovou absorpci o¢niho dexamethasonu
se muze objevit po intenzivni nebo dlouhodobé kontinualni 1é¢beé u predisponovanych pacientt, véetné
déti a pacientt 1écenych inhibitory CYP3A4 (vcetné ritonaviru a kobicistatu). V téchto piipadech ma
byt [é€ba postupné pieruSovana.

Pacienti s anamnézou kontaktni hypersenzitivity na stfibro nemaji tento piipravek pouzivat, protoze
podavané kapky mohou obsahovat stopy stiibra.

Poruchy zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii miize byt hlasena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k ocnimu l€kaii za ucelem vysSetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napf. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Béhem 1écby o¢nimi kapkami s kortikosteroidy je tieba se vyvarovat noseni kontaktnich ¢ocek.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

V ptipadé soucasné [éCby jinymi ocnimi kapkami, roztokem, maji mit jednotlivé instilace odstup 15
minut.

P#i kombinovaném pouziti kortikosteroidl a topickych beta-blokatord byly hlaseny povrchové
stromalni precipitace fosforecnanu vapenatého na rohovce.

Inhibitory CYP3A4 (vCetné ritonaviru a kobicistatu): mohou snizovat clearance dexamethasonu, coz
ma za nasledek zvysené ucinky a adrenalni supresi/Cushingtiv syndrom. Kombinaci je tfeba se
vyhnout, pokud pfinos nepievazi zvysené riziko systémovych nezddoucich ucinka kortikosteroida,
v takovém ptipadé maji byt pacienti sledovani z hlediska systémovych ucinkt kortikosteroidu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Nejsou k dispozici dostateéné udaje o pouziti pfipravku Darazur béhem téhotenstvi u lidi, aby bylo
mozné posoudit mozné skodlivé ucinky. Kortikosteroidy prochazeji placentou. U zvirat byly
pozorovany teratogenni ucinky (viz bod 5.3). Dosud vs$ak neexistuji Zadné dikazy o tom, Ze by u lidi
byly vyvolany teratogenni u¢inky. Po systémovém podani kortikosteroidd ve vyssich davkach byly
hlaseny uc¢inky na nenarozené/novorozence (inhibice intrauterinniho ristu, inhibice funkce kiiry
nadledvin). Tyto G¢inky vSak nebyly hlaseny u o¢niho podani.

Jako preventivni opatfeni je vhodné&jsi vyhnout se pouzivani o¢nich kapek Darazur béhem
tehotenstvi.

Kojeni

Neni zndmo, zda se tento 1€k vylucuje do mateiského mléka. Celkova davka dexamethasonu je vSak
nizka.

Oc¢ni kapky Darazur Ize pouZzit béhem kojeni.



Fertilita
Neexistuji zadné tidaje o potencialnich ucincich roztoku dexamethasonu o koncentraci 1 mg/ml na
fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie ucinkd na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Stejné jako u jinych o¢nich kapek mtize docasné rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud se objevi rozmazané vidéni, musi pacient pted fizenim
nebo obsluhou strojii pockat, dokud neni vidéni opét ostré.

4.8 Nezadouci ucinky
Endokrinni poruchy:

- Méné¢ casté (>1/1 000 az <1/100): Cushingtiv syndrom, adrenalni suprese* (viz bod 4.4)
Poruchy oka:

- Velmi ¢asté (>1/10):

Zvyseni nitroo¢niho tlaku*.

- Casté (>1/100 az <1/10):

Diskomfort*, podrazdéni*, paleni*, bodani*, svédéni* a rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)*.
- Méné casté (>1/1 000 to <1/100):

Alergické a hypersenzitivni reakce , opozdéné hojeni ran, zadni kapsularni katarakta*, oportunni
infekce, glaukom*.

- Velmi vzacné (<1/10 000, vCetné izolovanych piipadd):

Konjunktivitida, mydriaza, otok obli¢eje, ptoza, uveitida indukovana kortikosteroidy, kalcifikace
rohovky, krystalova keratopatie, zmény tloustky rohovky*, edém rohovky, ulcerace rohovky a
perforace rohovky.

* Viz ¢ast Popis vybranych nezadoucich ucinki

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Muze dojit ke zvyseni nitroo¢niho tlaku, glaukomu a katarakté. Dlouhodobé pouzivani
kortikosteroidii muize vést k o¢ni hypertenzi/glaukomu (zejména u pacientli s ptedchozim IOP
vyvolanym steroidy nebo s jiz existujicim vysokym IOP nebo glaukomem) a také ke vzniku
katarakty. Déti a star$i pacienti mohou byt zvlaste citlivi na zvySeni IOP vyvolané steroidy (viz bod
4.4).

Zvyseni nitroo¢niho tlaku vyvolané lokalni 1é€bou kortikosteroidy bylo obecné pozorovano béhem
2 tydnt [éCby (viz bod 4.4).

pacienti s diabetem mellitem jsou také nachylInéjsi k rozvoji subkapsularni katarakty po lokalni
aplikaci steroidu.

Bezprosttedné po instilaci se mize ¢asto objevit diskomfort, podrazdéni, paleni, bodani, svédéni a
rozmazané vidéni. Tyto piihody jsou obvykle mirné a ptechodné a nemaji zadné nésledky.

U onemocnéni zptisobujicich ztenc¢eni rohovky miize topické pouziti steroidii v nekterych pripadech
vést k perforaci (viz bod 4.4).

Pokud jsou kapky instilovany ve schématu s ¢astym podavanim, mtize se objevit deprese funkce
nadledvin spojena se systémovou absorpci ptipravku (viz také body 4.2 a 4.4).

U nékterych pacientt s vyrazné porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek



obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaseny ptipady kalcifikace rohovky.

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V ptipadé€ topického predavkovani ma byt 1écba ukoncena. V ptipad¢ dlouhodobého podrazdeéni je
tteba oko (0¢i) vyplachnout sterilni vodou.

Symptomatologie zpiisobena nahodnym pozitim neni znama. Stejné jako u jinych kortikosteroidti vsak
muze lékat zvazit vyplach zaludku nebo zvraceni.

5. PHARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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ATCkoéd: S01B A01
Sodna siill dexamethason-fosfatu je ve vode rozpustny anorganicky ester dexamethasonu. Jedna se o
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protizanétlivy ti€inek nez hydrokortison (piiblizn€ 25:1) a prednisolon (pfiblizné€ 5:1).
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Diky svym hydrofilnim vlastnostem je sodna stil dexamethason-fosfatu stézi absorbovana
neporusenym epitelem rohovky.

Po absorpci okem a nosni sliznici je sodné sl dexamethason-fosfatu hydrolyzovéana v systému na
dexamethason.

Poté se dexamethason a jeho metabolity vylucuji pfevazné ledvinami.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Mutagenni a tumorogenni potencial
Soucasné nalezy nenaznacuji zadné klinicky relevantni genotoxické vlastnosti glukokortikoidd.

Reprodukéni toxicita

V experimentech na zvifatech bylo prokazéano, Ze kortikosteroidy vyvolavaji fetdlni resorpce a
rozstépy patra. U kralikG zpUsobily kortikosteroidy fetalni resorpce a ¢etné abnormality zahrnujici
hlavu, usi, koncetiny a patro.

Kromé toho byla hlasena inhibice intrauterinniho ristu a zmény funkcniho vyvoje centralniho
nervového systému.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného (E 339)

Chlorid sodny
Dinatrium edetat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kyselina chlorovodikova (k tpravé pH)
Hydroxid sodny (k upravé pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Po prvnim otevieni sacku lze pripravek uchovavat maximalné 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila LDPE lahvicka (11 ml) obsahujici 6 ml roztoku s vicedavkovym kapatkovym aplikatorem (HDPE
a silikon) a HDPE Sroubovacim uzdvérem garantujicim neporusenost obalu. Jedno baleni obsahuje 1
nebo 3 vicedavkové obaly.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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