Bipacksedel: Information for anvandaren

Dexozed 1 mg/ml 6gondroppar, I6sning
dexametasonfosfat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Dexozed ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Dexozed
Hur du anvénder Dexozed

Eventuella biverkningar

Hur Dexozed ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Dexozed ar och vad det anvands for

Dexozed innehaller dexametason som ar en kortikosteroid som hammar inflammatoriska symtom
(sasom smarta, svullnad och roda 6gon).

Dexozed anvénds for behandling av inflammation i égat/6gonen.

Om du har ett infekterat 6ga (rétt 6ga, tarflode och sekret) ges du ett annat lakemedel som du ska ta pa
samma gang som Dexozed. Se avsnitt 2.

Dexozed dgondroppar, 16sning, ar en steril 16sning som inte innehaller nagot konserveringsmedel.

Dexametason som finns i Dexozed kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Dexozed

Anvéand inte Dexozed

- om du ar allergisk mot dexametasonfosfat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6),

- om du har en 6goninfektion som inte behandlas med nagot lakemedel,

- om du har en skada pa 6gats yta (sma hal, sar eller skada som inte har lakts fullstandigt),

- om du har forhojt tryck i 6gat som man vet har orsakats av glukosteroider (en typ av
kortikosteroider).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Dexozed.

. far inte injiceras eller svaljas
. undvik kontakt mellan droppspetsen och 6gat eller égonlocket
. noga kontroll av dgat krévs vid anvandning av Dexozed och speciellt:
- hos barn och &ldre. Mer frekventa 6gonkontroller rekommenderas.



- om du har en 6goninfektion. Anvand Dexozed endast om du anvander ett l&kemedel mot
infektioner.

- om du har sar pa hornhinnan, ett 6ppet sar pa dgats yta tillsammans med extrem smarta,
tarflode, kisande och synforlust. Anvand inte Dexozed, om inte inflammationen &r
huvudorsaken till den fordréjda sarlakningen.

- om du har forhojt tryck i 6gat. Om du redan har haft 6kat tryck i dgat efter att du anvant
ett steroidlakemedel for dgon, 16per du risk att igen utveckla okat tryck i 6gat om du
anvander Dexozed.

- om du har glaukom, ett tillstand som kan orsaka skada pa den optiska nerven och kan leda
till forlust av synen.

. Vid forsta tecken pa inlagring av kalcium i hornhinnan ska du sluta anvanda lakemedlet och
overga till ett fosfatfritt lakemedel.

. Barn: kontinuerlig langtidsbehandling ska undvikas.

. Om du har svar allergisk konjunktivit (rétt 6ga, svullnad, klada och tarflode i 6gat) som ett
annat lakemedel inte har kunnat behandla, ska du endast anvanda Dexozed en kort tid.

. Diabetes: Om du &r diabetiker, tala om det for din 6gonlakare eller optiker.
. Om du har ett rott 6ga som inte har fatt nagon diagnos, anvand inte Dexozed.
. Kontaktlinser: Anvéand inte kontaktlinser under behandlingen med Dexozed.

Om du tidigare varit 6verkanslig vid kontakt med silver bér du inte anvanda denna produkt.

Tala med din lakare om du far svullnad och viktokning kring balen och i ansiktet, eftersom detta
vanligen ar de forsta tecknen pa ett syndrom som kallas Cushings syndrom. Hammad binjurefunktion
kan utvecklas efter avslutande av langtidsbehandling eller intensiv behandling med Dexozed. Dessa
risker ar sérskilt viktiga hos barn och patienter som behandlas med ett lakemedel som kallas ritonavir
eller kobicistat. Tala darfor med din ldkare innan du avslutar behandlingen.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra lakemedel och Dexozed

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

Om du anvander nagot annat 6gonlidkemedel, ska du vanta i 15 minuter mellan varje lakemedel.
Utfallning av kalciumfosfat pa ytan av hornhinnan har observerats vid lokal samtidig behandling med
ogondroppar som innehaller steroider och 6gondroppar som innehaller beta-blockerare (for behandling
av hogt tryck i dgat).

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

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns inte tillrackligt med information betréffande anvandning av dexametason under graviditet for
att kénna till de potentiella biverkningarna. Darfor rekommenderas inte anvandning av Dexozed under
graviditet.

Det &r inte k&nt om detta ldkemedel utséndras i modersmjolk. Den totala dosen av Dexozed &r dock
liten. Darfoér kan Dexozed anvéndas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du kan ha dimsyn under en kort tid efter att du anvént dina droppar. Kor inte eller anvéand inte
maskiner forran du aterfatt normal syn.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
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ar 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.

Dexozed innehaller fosfatbuffert

Detta lakemedel innehéller 1,976 mg fosfat per ml 16sning, motsvarande 7,450 mg
dinatriumfosfatdodekahydrat.

Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket séllsynta fall orsaka grumliga flackar pa
hornhinnan pa grund av ansamling av kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvander Dexozed

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

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

Aldre
Speciell dosering &r inte nédvandig.

Anvandning hos barn
Anvand inte detta lakemedel for langtidsbehandling utan avbrott.

Instruktion for anvandning
Okulér anvéndning: Detta ldkemedel &r avsett att anvéndas i 6gonen.

Undvik att rora vid 6gat eller omraden runt 6gat med flerdosbehallarens droppspets. Det kan orsaka
skada pa 6gat. Ogondroppslosningen kan bli férorenad av bakterier som kan leda till 6goninfektion
och allvarlig skada pa 6gat, till och med synforlust.

For att forhindra att flerdosbehallaren kontamineras bor droppflaskans spets inte komma i kontakt med
nagon yta.

Innan du droppar lésningen i 6gat:

- Tvatta hdnderna innan du dppnar flaskan.

- Du far inte anvanda lakemedlet om forseglingen pa flaskans hals ar bruten innan du anvéander den
for forsta gangen.

- Nar du anvander flaskan for forsta gangen ska du, fore du droppar en droppe i 6gat, 6va dig i
anvandningen av droppflaskan genom att forsiktigt trycka pa den sa att en droppe frigors i luften,
bort fran 6gat.

- Nar du ar séker pa att du kan droppa en droppe at gangen, ska du vélja en stallning som ar
bekvamast for dig for att droppa dropparna (du kan sitta, ligga ner pa rygg eller sta framfér en

spegel).

Instillation:
1. Hall i flaskan alldeles under locket och vrid locket for att 6ppna flaskan. Vidror ingenting med
spetsen pa flaskan for att undvika att 16sningen kontamineras.



2. Luta huvudet bakat och hall flaskan ovanfor 6gat.

3. Dra ner det nedre 6gonlocket och blicka uppat. Tryck latt i mitten pa flaskan och It en droppe falla
i 0gat. Observera att det kan dréja nagra sekunder mellan det att du trycker och droppen kommer ut.
Klam inte for hart. Om du inte ar séker pa hur du ska anvéanda lakemedlet ska du radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska.

5. Nér du har anvant Dexozed pressa med fingret i 6gonvran vid nasan under nagra minuter. Det
hjélper till att forhindra att 6gondropparna kommer ut i resten av kroppen.

6. Upprepa anvisningarna 2-5 for att droppa en droppe i det andra 6gat ocksa, om lakaren har
instruerat dig att gora det. Ibland behdver endast ett 6ga behandlas och lakaren sager till om det géller
for dig och vilket 6ga som ska behandlas.

7. Efter anvandning och innan du sétter locket pa flaskan ska den skakas en gang i nedatgaende
riktning, utan att droppspetsen vidrors, for att avlagsna all vatska som blivit kvar pa spetsen. Det ar
nodvandigt for att foljande droppar ska kunna droppas.




Efter att du har anvant alla doser kommer det att finnas kvar lite av Dexozed i flaskan. Det gor
ingenting for en extra mangd av Dexozed har lagts till och du far den fulla méangden Dexozed som
lakaren har ordinerat. Forsok inte anvdnda méngden som blir kvar i flaskan efter att du har fullgjort
behandlingen.

Upprepad behandling
4-6 ganger dagligen.

Behandlingens langd
Behandlingstidens langd varierar vanligen mellan nagra fa dagar till maximalt 14 dagar.

Om du anvant for stor mangd av Dexozed

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Skolj 6gat med sterilt vatten om du har droppat for mycket av lakemedlet i 6gat och dgat kdnns 6mt.
Kontakta omedelbart l&kare eller apotekspersonal.

Om du har glémt att anvanda Dexozed
Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Dexozed
Sluta inte att anvanda detta lakemedel plétsligt. Radfraga alltid lakare om du dvervéger att avsluta
behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Hormonbesvar:

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

o Hormonbesvar: extra harvéxt pa kroppen (sarskilt hos kvinnor), muskelsvaghet och -fortvining,
lila bristningar i huden, hogt blodtryck, oregelbundna eller inga menstruationer, forandringar i
protein- och kalciumhalterna i kroppen, tillvéxthd&mning 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 forekomma hos fler an 1 av 10 personer):
. hogt tryck i 6gat, efter tva veckors behandling.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
. obehayg, irritation, sveda, stickning, klada och dimsyn. Dessa biverkningar &r vanligen milda och
kortlivade.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
. tecken pa en allergisk reaktion,

fordrojd l&kning,

linsgrumling (katarakt),

infektioner,

hogt tryck i 6gat (glaukom).



Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
inflammation i 6gats bindhinna som ger rétt 6ga, tarfléde och irritation (konjunktivit),
. vidgad pupill (mydriasis),

. ansiktssvullnad (ansiktsédem),

. héngande dgonlock (ptosis),

. inflammation i iris som orsakar smérta och rodnad (uveit),

. kalkansamling pa hornhinnan (forkalkning av hornhinnan),

. inflammation i hornhinnan som orsakar dimsyn, torra dgon, ljuskénslighet, brdnnande kénsla,

tarflode och en kansla av sand i 6gat (kristallin keratopati),
. forandringar i hornhinnans tjocklek,

. svullnad av hornhinnan (hornhinneddem),
. sar pa hornhinnan som orsakar smarta, tarflode, kisande och synforlust,
. sma hal pa hornhinnan (hornhinneperforation).

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dexozed ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviand inte 6gondropparna langre an 28 dagar efter att flaskan har 6ppnats forsta gangen. Nar du
oppnar flaskan forsta gangen ska du anteckna datumet pa utrymmet pa flaskan och ytterkartongen.

Anvands fore utgangsdatum som anges efter EXP pa ytterforpackningen och flaskan. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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 dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dexametasonfosfat.
En milliliter 16sning innehaller 1 mg dexametasonfosfat som dexametasonnatriumfosfat.

- Ovriga innehallsamnen &r dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumklorid, dinatriumedetat, saltsyra
(for pH-justering), natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Dexozed 6gondroppar levereras som en 6 ml klar 16sning i en vit ogenomskinlig 11 ml LDPE-flaska
med vitt Novelia-munstycke (HDPE och silikon) och ett vitt lock av HDPE.


http://www.lakemedelsverket.se

En kartong innehaller 1 eller 3 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
HORUS PHARMA

22 allée Camille Muffat

Inedi 5

06200 Nice

Frankrike

Tillverkare
Pharmathen S.A.

6 Dervenakion
15351 Pallini Attiki
Grekland

eller

EXCELVISION

27 st. La Lombardiére, ZI La Lombardiére,
ANNONAY 07100

Frankrike

Lokal foretradare

Horus Pharma Nordic AB
Stockholm, Sverige
contact-nordics@horus-pharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-27
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