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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Oftan Dexa 1 mg/ml akių lašai (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml akių lašų yra 1 mg deksametazono (atitinkančio 1,32 mg deksametazono natrio fosfato).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 
Viename akių lašų tirpalo ml yra 0,04 mg benzalkonio chlorido, o viename laše – apie 0,001 mg benzalkonio chlorido.
Viename akių lašų tirpalo ml yra 2,70 mg boro, o viename laše – apie maždaug 0,095 mg boro.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Akių lašai (tirpalas). 
Tirpalas yra skaidrus, bespalvis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Neinfekcinio, alerginio ar pooperacinio akies junginės, ragenos ar priekinio akies segmento uždegimo slopinimas.

Jaunesniems kaip 18 metų amžiaus vaikams Oftan Dexa vartoti nerekomenduojama.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusieji
Lašinti po 1 arba 2 lašus į pažeistą akį 4–6 kartus per dieną. Esant sunkiam uždegimui, gali tekti pradiniam gydymui lašinti 1-2 lašus kas valandą, o esant pagerėjimui, lašinimų skaičių reikia palengva mažinti.

Gydymo trukmė gali būti įvairi, ji priklauso nuo audinio pažeidimo, gydymo efektyvumo ir gali trukti nuo kelių dienų iki kelių savaičių.

Esant glaukomai, gydymo trukmė turi būti apribota iki dviejų savaičių, nebent prailginti gydymą yra būtina.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės keisti nereikia.

Vaikų populiacija
Jaunesniems kaip 18 metų amžiaus vaikams Oftan Dexa vartoti nerekomenduojama, nes trūksta duomenų apie vaisto saugumą ir veiksmingumą.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientų, sergančių kepenų sutrikimais, gydymo patirtis yra ribota, todėl Oftan Dexa jiems turėtų būti skiriamas atsargiai.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientų, sergančių inkstų sutrikimais, gydymo patirtis yra ribota, todėl Oftan Dexa jiems turėtų būti skiriamas atsargiai.

Vartojimo metodas
Vartoti ant akiu.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Paprastosios pūslelinės (Herpes simplex), vėjaraupių, galvijinių raupų ir kitų virusų ir grybelių sukelta akių infekcija.
Ragenos perforacija.
Infekcinis akių uždegimas sukeltas mikobakterijų, ir ne tik jų, bet ir lazdelių, kurių spalva po dažymo nesikeičia, paveikus jas rūgštimi, tokių kaip: Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae ar Mycobacterium avium.
Negydyta pūlinė infekcinė akių liga.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vaistinio preparato vartojant ilgai, t. y. daug ilgiau, negu rekomenduojama, didėja antrinės grybelių, bakterijų ir virusų infekcijos rizika. 

Regėjimo sutrikimai
Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireikšti regėjimo sutrikimai. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikėtų apsvarstyti, ar nereikėtų nusiųsti paciento oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atveju buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų.

Skirti kortikosteroidų preparatų pacientams, sergantiems glaukoma, reikia atsargiai, nes vartojant kortikosteroidų preparatus ilgiau kaip 2 savaites padidėja akispūdis. Deksametazonas gali skatinti kortikosteroidų sukeltos glaukomos ir kataraktos atsiradimą, todėl šio vaistinio preparato ilgai vartojantiems ligoniams rekomenduojama dažniau matuoti akispūdį ir tirti lęšiuko būklę.
Ilgalaikio gydymo deksametazonu metu rekomenduojama stebėti ragenos būklę, t. y. daryti fluoresceino dažų mėginį ir matuoti akispūdį. Jei akispūdis padidėja arba būna teigiami fluoresceino dažų mėginio duomenys, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti. Labai atsargiai vaistinį preparatą reikia vartoti žmonėms, sergantiems ligomis, sukeliančioms ragenos ar junginės plonėjimą, kadangi tokiems ligoniams ragena gali perforuoti dažniau.
Jei akis paraudusi, o diagnozė neaiški, kortikosteroidų lokaliai vartoti negalima, nes netinkamas jų vartojimas gali sukelti aklumą.
Lokalus kortikosteroidų vartojimas gali paslėpti ūminės pūlinės infekcinės akių ligos simptomus arba tokią ligą suaktyvinti. Tokiu atveju būtinas gydymas antibiotikais.
Gauta pranešimų apie kalcio sankaupas ragenoje atsiradusias dėl kortikosteroidų vartojimo. Pacientams, kuriems yra ilgalaikių epitelio pažeidimų, pvz., pooperacinis uždegimas, kiaurinė keratoplastika, buvęs herpetinis keratitas arba akies sausmė, lokaliai pavartojus kortikosteroido ir fosfatų derinį gali atsirasti kalcifikatų žiedo keratopatija.

Lokalaus poveikio gliukokortikoidai gali lėtinti trauminio ragenos pažeidimo gijimą. Kortikosteroidai gali slėpti bakterijų ar grybelių sukeltą infekcinę akių ligą, kuriai progresuojant akių pažeidimas tampa ilgalaikis. Oftan Dexa infekcinę akių ligą galima gydyti tik tuo atveju, jei kartu vartojama specifinio poveikio antibiotikų.

Po ilgalaikio tęstinio gydymo ant akių vartojamu deksametazonu gali pasireikšti su sistemine absorbcija susijęs Kušingo sindromas ir (arba) antinksčių slopinimas.

Pagalbinės medžiagos

Benzalkonio chloridas
Oftan Dexa sudėtyje yra konservanto benzalkonio chlorido. Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaistinio preparato vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min. 
Gauta duomenų, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginimą, sausos akies simptomus ir gali daryti poveikį ašarų plėvelei ir ragenos paviršiui. Turi būti atsargiai vartojamas sergantiems akies sausme ir jei yra ragenos pažeidimo pavojus. Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebėti.

Vaikų populiacija
Šio vaistinio preparato negalima skirti jaunesniam nei 2 metų vaikui, nes šis vaistas turi boro ir gali pakenkti vaisingumui ateityje.
Jaunesniems kaip 18 metų amžiaus vaikams Oftan Dexa vartoti nerekomenduojama.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Specialių sąveikos tyrimų su Oftan Dexa neatlikta. Pastebėta sistemiškai vartojamo deksametazono ir kelių kitokių vaistinių preparatų sąveika. Tačiau, deksametazoną vartojant vietiškai tokios sąveikos rizika yra minimali.

Vaikų populiacija
Vaikų populiacijoje sąveikos tyrimų neatlikta. Jaunesniems kaip 18 metų amžiaus vaikams Oftan Dexa vartoti nerekomenduojama.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Įlašinus į akis deksametazono, į sisteminę kraujotaką jo gali patekti labai mažai. Nors deksametazono gali prasiskverbti į vaisių, poveikio vaisiui galimybė yra labai nedidelė.
Oftan Dexa nėštumo metu vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus.

Žindymas
Įlašinus į akis deksametazono, į sisteminę kraujotaką jo gali patekti labai mažai. Nors deksametazono gali prasiskverbti į motinos pieną, poveikio žindomam kūdikiui galimybė yra labai nedidelė, ir net jam pasireiškus jis bus nestiprus.
Oftan Dexa akių lašai neturi būti vartojami žindymo metu, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus. Jeigu žindymo laikotarpiu reikia vartoti Oftan Dexa, preparato vartojimo laikotarpiu žindymą reikia nutraukti.

Vaisingumas
Nėra duomenų apie Oftan Dexa akių lašų poveikį žmonių vaisingumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Oftan Dexa gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Įlašintas vaistinis preparatas toleruojamas gerai, akių dirginimas pasireiškia retai. Po įlašinimo gali trumpam atsirasti akių gėlimas. 

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Akių sutrikimai
Dažni (nuo ≥1 / 100 iki < 1 / 10): akies dirginimas, akies dilgčiojimas, akispūdžio padidėjimas (dėl kurio gali atsirasti glaukoma), ragenos išopėjimas ir drumstumas, ragenos epitelio gijimo sulėtėjimas ir subkapsulinė katarakta.
Nedažni (nuo ≥ 1 / 1000 iki < 1 / 100): superinfekcija (padidėjęs mielių ir grybelių dauginimasis), keratitas.
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): ragenos suplonėjimas ir prakiurimas, skleros suplonėjimas, uveitas, midriazė, ptozė, miglotas matymas (taip pat žr. 4.4 skyrių).

Endokrininiai sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): Kušingo sindromas, antinksčių slopinimas (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk96371003]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Jei vaistinio preparato lašinama į akis, sisteminis nepageidaujamas poveikis yra labai mažai tikėtinas. Sisteminį poveikį galėtų sukelti tik deksametazono dozė, šimtą kartų didesnė už lokaliai pavartotą vienkartinę Oftan Dexa dozę.
Mažai tikėtina, kad atsitiktinai išgėrus visą buteliuko turinį, pasireikš sunkus nepageidaujamas poveikis.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kortikosteroidai, ATC kodas – H02 AB02.

Veikimo mechanizmas
Deksametazonas yra sintetinis fluorintas gliukokortikoidas. Uždegimą jis mažina 25–30 kartų stipriau negu hidrokortizonas. Deksametazonas beveik neveikia mineralų apykaitos. Jo poveikio vieta yra aktyvuotų leukocitų branduolių steroidų receptoriai. Įlašinti į akis gliukokortikoidai mažina uždegimą, alergiją, slopina imuninės sistemos funkciją ir malšina uždegiminį skausmą. Šie vaistiniai preparatai slopina leukocitų migraciją, ląstelių dalijimąsi, kolageno ir baltymų sintezę. 
Kortikosteroidų įlašinus į akis, poveikis angliavandenių ir lipidų metabolizmui neįtikėtinas.

Vaikų populiacija
Jaunesniems kaip 18 metų amžiaus vaikams Oftan Dexa vartoti nerekomenduojama. 

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Deksametazonas yra riebaluose tirpstanti medžiaga. Į akis įlašintas vaistinis preparatas gerai patenka į akies audinius ir skystį, priekinėje akies dalyje atsiranda terapinė deksametazono koncentracija. Jeigu pažeista užpakalinė akies dalis, gydymo deksametazono lašais nepakanka. Dalis įlašinto vaistinio preparato į sisteminę kraujotaką gali rezorbuotis per ašarų kanalą, nosies gleivinę, nosį ir ryklę bei virškinimo traktą, tačiau jo koncentracijos kraujyje išmatuoti neįmanoma.

Pasiskirstymas
Jei deksametazono pavartojama per burną, biologinis jo prieinamumas būna 70–80 , tariamasis pasiskirstymo tūris – 0,8 l/kg.

Biotransformacija ir eliminacija
Deksametazoną metabolizuoja CYP2C fermentai, metabolitai išsiskiria į tulžį. Pusinės eliminacijos laikas yra 3 valandos

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis pasireiškė tiktai tokiu atveju, kai gyvūnų organizme ekspozicija buvo daug didesnė už maksimalią žmogaus organizme, todėl kliniškai tokio poveikio reikšmė yra maža. 
Viename Oftan Dexa laše yra maždaug 25 mikrogramai deksametazono. Vaistinio preparato įlašinus gyvūnams, sisteminis toksinis poveikis, pvz., augimo sulėtėjimas, hipofizės funkcijos slopinimas, osteoporozė, teratogeninis poveikis ir metabolizmo sutrikimas, yra visiškai neįmanomas, kadangi vaisto ekspozicija yra maža. Tyrimais su pelėmis nustatyta, kad deksametazono ūminis toksinis poveikis (LD50) yra 6,5 g/kg kūno svorio.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzalkonio chloridas
Boro rūgštis
Boraksas
Dinatrio edetatas
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
Pirmą kartą atidarius buteliuką, tirpalo tinkamumo laikas – 28 dienos. 
Atidarius buteliuką, jis gali būti laikomas žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C–8 C).
Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Galimos dviejų tipų pakuotės:
· Permatoma plastiko (MTPE) buteliukas su plastiko (MPTE) lašintuvu, užsukta plastiko (DTPE) dangteliu (trijų dalių buteliukas).
· Permatoma plastiko (MTPE) buteliukas, užsuktas plastiko (DTPE) dangteliu („Bottle pack“ tipo buteliukas).

Buteliuke yra 5 ml tirpalo. Kartono dėžutėje yra vienas buteliukas.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Buteliukas su lašintuvu (5 ml) – LT/1/95/2483/001
Buteliukas (5 ml) – LT/1/95/2483/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. balandžio 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. gegužės 23 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. vasario 3 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

SANTEN OY, Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere, Suomija


[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OFTAN DEXA 1 mg/ml akių lašai (tirpalas)
Dexamethasonum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 

1 ml tirpalo yra 1 mg deksametazono (natrio fosfato pavidalu)


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Benzalkonii chloridum 
Acidum boricum
Borax
Dinatrii edetas
Aqua ad iniectabile


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių lašai (tirpalas)
5 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant akių.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 	VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP:{mm/MMMM}
Pirmą kartą atidarius buteliuką, vaisto tinkamumo laikas – 28 dienos.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C–8 C). Pirmą kartą atidarius buteliuką, jis gali būti laikomas žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 	PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Buteliukas su lašintuvu (5 ml) – LT/1/95/2483/001
Buteliukas (5 ml) – LT/1/95/2483/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:{numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

oftan dexa


17.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

OFTAN DEXA 1 mg/ml akių lašai (tirpalas)
Dexamethasonum

Vartoti ant akių.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:{numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 ml


6.	KITA

Santen (logo)


























PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Oftan Dexa 1 mg/ml akių lašai (tirpalas)
deksametazonas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytojąi arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Oftan Dexa ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Oftan Dexa 
3.	Kaip vartoti Oftan Dexa
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Oftan Dexa 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Oftan Dexa ir kam jis vartojamas

Oftan Dexa sudėtyje yra deksametazono. Deksametazonas yra kortikosteroidas, mažinantis paraudimą, patinimą, niežėjimą ir akių skausmą.
Oftan Dexa gydomas neinfekcinis akių uždegimas, pvz., alerginis uždegimas ir rainelės uždegimas (iritas) arba jų vartojama po akių operacijos.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Oftan Dexa

Oftan Dexa vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija deksametazonui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jei Jūs sergate akies infekcija, sukelta grybelių ar virusų, pvz., paprastosios pūslelinės, vėjaraupių, raupų vakcinos virusų;
jeigu Jūs sergate akių tuberkulioze;
jeigu perforavo ragena (akies paviršius);
jeigu sergate pūlingu akių uždegimu ir nevartojate vaistų, infekcinėms ligoms gydyti.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba, vaistininku, prieš pradėdami vartoti Oftan Dexa.
· jeigu sergate infekciniu akių uždegimu;
· jeigu yra pažeista ragena (akies paviršius), nes vartojant šį vaistą ragena gali ilgiau gyti;
· jeigu sergate liga, sukeliančia ragenos ar junginės (skaidri gleivinė, dengianti vidinį voko paviršių ir baltąją akies obuolio dalį – odeną) suplonėjimą, kadangi tokiems ligoniams ragena gali perforuoti dažniau;
· jei akis paraudusi, o priežastis, dėl ko reikėtų vartoti šį vaistą, neaiški. Tais atvejais šio vaisto vartoti negalima, nes tai gali pakenkti Jūsų regai.
Šio vaisto vartojimas gali paslėpti pūlinės infekcinės akių ligos simptomus arba tokią ligą pasunkinti. Tokiu atveju būtinas gydymas antibiotikais.

Šis vaistas taip pat gali padidinti kataraktos (akių lęšiuko padrumstėjimas pabloginantis regėjimą) riziką.

Ilgalaikis gydymas padidina grybelinės, bakterinės ir virusinės infekcijos riziką.

Jeigu pradėtumėte matyti lyg per miglą arba Jums pasireikštų kiti regėjimo sutrikimai, kreipkitės į savo gydytoją. 
Ilgai vartojant deksametazoną (ilgiau kaip dvi savaites) gali padidėti akispūdis ir Jums gali prireikti nutraukti šio vaisto vartojimą.
Vartojant šį vaistą ilgą laiką, rekomenduojama stebėti regenos būklę. Gauta pranešimų apie kalcio sankaupas ragenoje, atsiradusias dėl kortikosteroidų vartojimo.

Jei nešiojate kontaktinius lęšius
Nepatariama nešioti kontaktinių lęšių (kietų ar minkštų) tol, kol gydomas akių uždegimas.

Vaikams ir paaugliams
Šio vaisto nerekomenduojama vartoti pacientams, jaunesniems kaip 18 metų.

Kiti vaistai ir Oftan Dexa
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jeigu vartojate keletą vaistų į tą pačią akį, tarp atskirų vaistų sulašinimo darykite bent 5 minučių pertrauką.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Šio vaisto nėštumo metu vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus.

Žindymo laikotarpis
Nedidelė dalis deksametazono gali patekti į motinos pieną. Todėl žindančios moterys šį vaistą turi vartoti tik tada, kai tai absoliučiai būtina. Jei žindote, pasitarkite su gydytoju, kad nuspręstumėte, ar turite nustoti žindyti, kai vartojate šį vaistą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Oftan Dexa akių lašai gebėjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus beveik neveikia. Kaip ir vartojant kitokius preparatus akims, jeigu pavartojus šį vaistą matymas laikinai tampa neryškus, prieš pradėdami vairuoti arba valdyti mechanizmus palaukite, kol regėjimas vėl taps ryškus.

Oftan Dexa sudėtyje yra benzalkonio chlorido ir boro
Oftan Dexa sudėtyje yra konservanto benzalkonio chlorido. Kiekviename šio vaisto laše yra maždaug 0,001 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,04 mg/ml. 
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaisto vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.). 
Gydant akių uždegimą nerekomenduojama nešioti kontaktinių lęšių (nei minkštų, nei kietų).

Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač jei Jums yra akių sausmė ar ragenos (akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio) pažeidimų. Jeigu pavartojus šio vaisto jaučiate nenormalų pojūtį akyje, deginimą ar skausmą, pasitarkite su gydytoju.

Kiekviename šio vaisto laše yra maždaug 0,095 mg boro, tai atitinka 2,70 mg/ml.

Neduokite jaunesniems kaip 2 metų vaikams, kadangi šio vaisto sudėtyje yra boro, kuris ateityje
gali pakenkti vaisingumui.



3.	Kaip vartoti Oftan Dexa

Vaistas skirtas vartoti tik akims. Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusieji
Į akis reikia lašinti po vieną arba du lašus. Ūmios fazės metu rekomenduojama dozė yra pradžioje yra 1–2 lašai kas valandą, po to 4‑6 kartus per parą.

Pacientai, sergantys kepenų ar inkstų ligomis
Oftan Dexa jiems turi būti skiriamas atsargiai. Pasakykite gydytojui, jeigu sergate kepenų ar inkstų liga.

Prieš akių lašų vartojimą:
1. nusiplaukite rankas;
1. priimkite pačią patogiausią padėtį (galite atsigulti ant nugaros, atsisėsti arba atsistoti prieš veidrodį).

Vartojimo metodas
1. Atsukite buteliuką su lašintuvu. Siekiant išvengti tirpalo užteršimo, su lašintuvo galiuku nieko liesti negalima.
2. Atloškite galvą ir laikykite buteliuką virš akies.


[image: ]
3. Patraukite žemyn akies voką ir žiūrėkite aukštyn. Nestipriai paspauskite buteliuką, kol vienas lašas įkris į akį.
[image: ]
4. Užsimerkite ir 1 min. rodomuoju pirštu užspauskite vidinį akies kraštą, tai apsaugos nuo tirpalo nutekėjimo ašarų kanalu. Uždarykite buteliuką.
[image: ]

Jei vartojate keletą vaistų, tarp atskirų vaistų lašinimo reikia daryti ne trumpesnę kaip 5 minučių pertrauką.

Jei vartojami akių lašai ir akių tepalas, tepalą reiktų vartoti vėliausiai.

Ką daryti pavartojus per didelę Oftan Dexa dozę?
Perdozuoti neįmanoma, nes lašų lašinama į akį.

Pamiršus pavartoti Oftan Dexa
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Įprastai Oftan Dexa toleruojamas gerai. Įlašinus akių lašų, trumpai gali akyse gali padilgčioti.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· akies dirginimas,
· akies dilgčiojimas, 
· akispūdžio padidėjimas, dėl kurio gali atsirasti glaukoma, 
· akies paviršiaus (ragenos) išopėjimas ar drumstumas, 
· lėtesnis akies paviršiaus (ragenos) gijimas, 
· katarakta (lęšiuko galinės dalies padrumstėjimas, kuris pablogina matymą).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· antrinė infekcinė liga (padidėjęs mielių ir grybelių dauginimasis).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· akies paviršiaus (ragenos) suplonėjimas ir prakiurimas, 
· baltosios akies dalies (skleros) suplonėjimas, 
· vidinių akies sluoksnių uždegimas, 
· vyzdžio išsiplėtimas, 
· voko nukritimas,
· miglotas matymas,
· hormoniniai sutrikimai: papildomų kūno plaukų augimas (ypač moterims), raumenų silpnumas ir nykimas, violetinės tempimo žymės kūno odoje, padidėjęs kraujospūdis, nereguliarios menstruacijos arba jų išnykimas, baltymo ir kalcio kiekio organizme pokytis, sulėtėjęs vaikų bei paauglių augimas ir kūno svorio padidėjimas bei viso kūno ir veido patinimas (vadinamasis Kušingo sindromas).

[bookmark: OLE_LINK18]Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk96371608]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Oftan Dexa

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti šaldytuve (2 C–8 C). 
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Ant dėžutės ir buteliuko po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Pirmą kartą atidarius buteliuką, vaisto tinkamumo laikas yra 28 dienos. Atidarytas buteliukas gali būti laikomas žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Praėjus 28 dienoms po buteliuko atidarymo, sunaikinkite jį su visu jame likusiu turiniu.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Oftan Dexa sudėtis
Veiklioji medžiaga yra deksametazonas. 1 ml tirpalo yra 1 mg deksametazono (1,32 mg deksametazono natrio fosfato pavidalu).
Pagalbinės medžiagos yra benzalkonio chloridas, boro rūgštis, boraksas, dinatrio edetatas ir injekcinis vanduo.

Taip pat žiūrėkite 2 skyriuje „Oftan Dexa sudėtyje yra benzalkonio chlorido ir boro“.

Oftan Dexa išvaizda ir kiekis pakuotėje 
Oftan Dexa yra skaidrus, bespalvis tirpalas.
Jis tiekiamas permatomame plastiko (MTPE) buteliuke su plastiko lašintuvu, užsuktu plastiko (DTPE) dangteliu (trijų dalių buteliukas) arba permatomame plastiko (MTPE) buteliuke užsuktame (DTPE) dangteliu („Bottle pack“ tipo buteliukas). 
Buteliuke yra 5 ml tirpalo.

Registruotojas 
Santen Oy 
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija

Gamintojas
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	„Santen Oy“ atstovybė
K. Donelaičio g. 62-412
LT-44248 Kaunas, Lietuva
Tel./Faks. +370 37 366628



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-02-03.

Kiti informacijos šaltiniai
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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