Gebrauchsinformation:
Information fir Anwender

Dexa-Ophtal®

1,32 mg/ml
Augentropfen, Lésung
Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium

Lesen Sie die gesamte Packungs-

beilage sorgfdltig durch, bevor Sie

mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthdlt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel
leicht méchten Sie diese spdter nochmals le-
sen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen person-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Dexa-Ophtal® und wofir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Dexa-Ophtal® beachten?

3. Wie ist Dexa-Ophtal® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Dexa-Ophtal® aufzubewahren@

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1.Was ist Dexa-Ophtal® und wo-
fir wird es angewendet?
Dexa-Ophtal® ist ein Glukokortikoid zur lo-
kalen Anwendung am Auge.
Dexa-Ophtal® wird angewendet zur:
Glukokortikosteroid-Behandlung von nicht-
infekfidsen akuten und chronischen ent-
zindlichen Erkrankungen des vorderen
Augenabschnittes, die der Behandlung mit
einem Glukokortikoid bedirfen, z. B. post-
operativ, periphere Keratitis (Hornhaut-
entzindung), Iritis und Iridozyklitis (Regen-
bogenhautentziindung), Verdtzungen.

2.Was sollten Sie vor der Anwen-

dung von Dexa-Ophtal® beachten?

Dexa-Ophtal® darf nicht angewen-

det werden,

- wenn Sie allergisch gegen Dexamethason-
dihydrogenphosphat-Dinatrium oder einen
der in szchniﬁ 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei oberflachlichem Herpes der Homhaut,

- bei anderen viralen oder bakteriellen In-
fektionen des Auges ohne gleichzeitige
antiinfektiose Basistherapie,

- bei Verletzungen und Erkrankungen der
Hornhaut, die unter Bildung von Ge-
schwiiren ablaufen,

- bei Eng- und Weitwinkelglaukom,

- bei Augentuberkulose,

- bei Pilzinfektionen des Auges,

- bei Sduglingen und Kleinkindern unter
6 Jahren.

Insbesondere wenn das Arzneimittel fir 10
Tage oder langer angewendet wird, sollten
Augeninnendruck und Hornhaut in jedem
Fall regelmaBig von lhrem Augenarzt iber-
wacht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Dexa-Ophtal® anwenden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei Ih-
nen Schwellungen und Gewichtszunahme
am Rumpf und im Gesicht auftreten, da dies
Ublicherweise die ersten Anzeichen des so-
enannten Cushing-Syndroms sind. Nach
3em Abbruch einer lange andauernden
oder hochdosierten Behandlung mit Dexa-
Ophtal® kann eine Unterdriickung der Ne-
bennierenfunktion entstehen. Sprechen Sie
mit lhrem Arzt, bevor Sie die Behandlun
selbststandig abbrechen. Diese Risiken sing
besonders bei Kindern und Patienten zu be-
achten, die mit einem Medikament, das
Ritonavir oder Cobicistat enthdlt, behandelt
wurden.

Der Wirkstoff kann wie andere Glukokorti-
koide gelegentlich auch eine bakferielle
oder virale Infektion der Augenbindehaut
férdern. Falls eine Infektion auftritt, sollte
die Behandlung mit Dexa-Ophtal® solange

ausgesetzt werden, bis die Infektion durch
eine spezifische Behandlung zum Abheilen
gebracht worden ist, es ser denn, die ent-
zindlichen Prozesse sind so stark ausge-
prégt, dass eine antientzindliche Therapie
erforderlich wird.

Wahrend der Anwendung der Augentrop-
fen sollten keine Kontaktlinsen getragen
werden.

Zur Vermeidung einer mdglichen systemi-
schen Resorption sollten nach der Applika-
fion der Augentropfen 2 bis 3 /\ﬁinuten
lang die Tranenkandle mit den Fingern zu-
gehalten werden.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen
oder andere Sehstorungen auftreten, wen-
den Sie sich an lhren Arzt.

Kinder
Es liegen keine Daten vor.

Anwendung von Dexa-Ophtal®
zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie ande-
re  Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenom-
men/angewendet haben, oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/an-
zuwenden, auch wenn es sich um
Arzneimittel handelt, die ohne drztliche
Verschreibung erhaltlich sind.

Die gleichzeiige Anwendung von Dexa-
Ophtal® und bestimmten anderen Medika-
menfen  (insbesondere  Anticholinergika,
z. B. Afropin) kann zu einer zusdtzlichen
Augeninnendrucksteigerung fihren.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen
von Dexa-Ophtal® verstarken und Ihr Arzt
wird Sie méglicherweise sorgfdltig iberwa-
chen, wenn Sie diese Arzneimittel einneh-
men (einschlieBlich einiger Arzneimittel ge-
gen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Falls Sie zusétzlich andere Augentropfen
oder Augensalben zur gleichen Zeit an-
wenden, sollte zwischen diesen ein zeitli-
cher Abstand von etwa 15 Minuten einge-
halten werden. Augensalben sollien stets
als Letztes angewendet werden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Da auch nach Anwendung von Dexa-Ophtal®
am Auge relevante Mengen des Wirkstoffs in
den Korper gelangen kénnen, sollte wéhrend
der Schwangerschaft die Anwendung von
Dexa-Ophtal® so weit wie mdglich vermieden
werden. Falls die Gabe von Dexa-Ophtal®
unbedingt erforderlich ist, sollte sie so kurz
und so niedrig dosiert wie méglich erfolgen.
Da bei einer?.ongzeitbehcndlung mit Gluko-
korfikoiden wdihrend der Schwangerschaft
Wachstumsstérungen und Schidigungen des
ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen
werden kdnnen, informieren Sie bitte lhren
Arzt, wenn Sie schwanger werden wollen,
schon schwanger sind oder vermuten,
schwanger zu sein.

Stillzeit

Glukokortikoide, dazu gehért auch Dexa-
methason, gehen in die Muttermilch iber.
Eine Schadigung des Sauglings ist bisher
nicht bekannt geworden. Trotzdem sollfen
Sie Dexa-Ophtal® in der Stillzeit nur an-
wenden, wenn es dringend erforderlich ist.
Konsultieren Sie bitte If?ren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Wie bei dllen Augentropfen kénnen vori-
bergehend verschwommenes Sehen oder
andere Seheinschrankungen die Fhigkeit,
am StraBenverkehr teilzunehmen oder Ma-
schinen zu bedienen, beeintréchtigen. Falls
es unmittelbar nach dem Eintropfen zu ver-
schwommenem Sehen kommt, diirfen Sie
nicht am StraBenverkehr teilnehmen oder
Maschinen bedienen, bis diese Beeintrach-
figung abgeklungen ist.

Dexa-Ophtal® enthélt Phosphate
Dieses Arzneimitel  enthdlt  0,09559 m
Phosphate pro Tropfen entsprechend 3,25 mg/ml.

Wenn Sie an einer schweren Schadigung
der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der
Vorderseite des Auges| leiden, konnen
Phosphate wdéhrend “der Behandlung in
sehr seltenen Fallen Tribungen (wolkige
Flecken) der Hornhaut durch” Kalkablage-
rungen verursachen.



3.Wie ist Dexa-Ophtal®
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimitiel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Haufigkeit und Daver der Anwendung
nach Vorschrift des Arztes.

Die empfohlene Dosis betrdgt:

Soweit nicht anders verordnet, bei subaku-
fen und chronischen Fallen 2- bis 3-mal tag-
lich 1-2 Tropfen in den Bindehautsack ein-
fropfen. Bei akuten Féllen kann die
Anwendung am ersten Tag in 1-2-sfindi-
gen Abstanden bis 6-mal erfolgen.

Art der An-

wendung
Anwendung
am Auge.

Ziehen  Sie
mit dem Zei-
efinger das
nterlid  des
Auges herun-
fer. Halten
Sie die Flo-
sche senkrecht iiber das Auge, und fropfen
Sie einen Tropfen in den Bindehautsack.

Daver der Anwendung
Die Dauer der Therapie sollte 4 Wochen
nicht Gberschreiten.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Dexa-Ophtal® angewendet haben,
als Sie sollten

Kurzfristige Vergiftungserscheinungen  sind
nicht bekannt. Eine Uberdosierung durch zu
langes oder zu haufiges Eintrop&)n vergré-
Bert langfristig aber die Gefahr von erhoh-
fem Augeninnendruck und Linsentribung.
Gehen %ie wieder auf die urspriingliche,
vom Arzt verordnete Tropthéufigkeit zuriick.

Wenn Sie die Anwendung von
Dexa-Ophtal® vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung verges-
sen haben. Fihren Sie zum néichstmoglichen
Zeitpunkt die regelmaBige Anwendung in
den vom Arzt empfohlenen Abstinden fort.

Wenn Sie die Anwendung von
Dexa-Ophtal® abbrechen

Obwohl nicht mit dem Aufirefen von unerwiinsch-
fen Ereignissen zu rechnen ist, sollie die Behand-
lung nur nach Ricksprache mit einem Arzt unfer-
brochen oder vorzeifig beendet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendun
des Arzneimittels haben, wenden Sie sic
an lhren Arzt oder Apotheker.

4,Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimitiel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem aufirefen missen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen
Leichtes Augenbrennen, verlangsamte Wund-
heilung und Maskierung bzw. Verschlimme-
rung einer besrehenden%okteriellen Infektion.
Nach léngerer Anwendung sind sowohl ein
erhohter Augeninnendruck s?Gloukom, Griiner
Star), eine Tribung der Augenlinse (Katarakt,
raver Star) als auch Sekungdrinfekfionen, ins-
esondere wenn Anzeichen einer chronischen
Entzindung besfehen, maglich.

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Be-
handelten betreffen

Es wurde bei der Anwendung von lokalen
Glukokortikoiden iber Homhautentzindung,
Bindehautentzindung, ~Hornhautgeschwire,
erweiterte Pupille, Storungen der Einstellung
des Auges und hangendem Oberlid berichtef.

Sehr selten: kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen

Allergische Reakfionen kdnnen aufirefen.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar

Hormonprobleme: Wachstum zuséitzlicher Kér-
perbehaarung (besonders bei Fraven], Muskel
schwiiche und schwund, réflichblduliche Deh-
nungsstreifen der Haut, erhahter Blutdruck,
unregelméige oder ausbleibende Perioden,
Veranderungen der Eiweif3- und Kalziumspiegel
im Kérper, Wachstumsstorungen bei- Kindem
und Jugendlichen sowie Schwellungen und Ge-
wichtszunahme des Kdrpers und Gesichts (soge-
nanntes ,Cushing-Syndrom"| (siche Abschnitt 2,
,Warnhinweise und VorsichismaBBnchmen”).
Patienten mit vorbestehender, verminderter Di-
cke der Homhaut oder der Lederhaut sind der
erhhten Gefahr ausgesetzt, dass diese Strukiu-

ren perforieren. Bei léingerer Anwendung der
Augentropfen und/oder hoheren Dosierungen
sind auch die fiir Glukokortikoide typischen sys-
temischen Nebenwirkungen, wie z. B. eine Un-
terdriickung der Funktion der Nebennieren und
die Auslésung einer Cushingghnlichen Sympto-
matik (u.a. mit veréinderter Wasser- und Zeﬂein—
lagerung im Korper) sowie ein Abbau der Kno-
chensubstanz  (Osteoporose]  nicht  véllig
auszuschlieBen.

Bei Diabefikern kann es zu einer Erhdhung des
Blutzuckerspiegels kommen.

Verschwommenes Sehen.

In sehr seltenen Féllen entwickelten Patien-
fen mit ausgeprdgten Hornhoutschddi%un-
gen unter der Behandlung mit phosphathal
figen  Augentropfen Tribungen d
ornhaut durch Kalkablagerungen.

Hinweis: Aufgrund der o. g. méglichen Ne-
benwirkungen sollie maglichst wachentlich
eine entsprechende augendrztliche Unfer-
suchung erfolgen.

Falls es in Einzelfdllen zu einer allergischen
Reaktion kommen sollte, ist Dexa-Ophtal®
abzusetzen und der Arzt zu informieren.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie  Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch di-
rekt dem Bundesinsfitut fir Arzneimitiel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
KurtGeorgKiesinger Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfigung gestellt werden.

5.Wie ist Dexa-Ophtal® aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzugéinglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Behdlis und dem Umkarfon nach
verw. bis / verwendbar bis” angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Dexa-Ophtal® darf nach Anbruch héchs-
tens 4 \f/ochen lang verwendet werden.

Die Tropfflasche im Umkarton aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Licht zu schijtzen.

Entsorgen Sie Arzneimitiel niemals Gber das
Abwasser (z. B. nicht iber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie fro-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
fere  Informationen  finden ~ Sie  unfer
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
6.Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Dexa-Ophtal® enthdlt:
- Der Wirkstoff ist Dexamethasondihydro-
genphosphat-Dinatrium (Ph.Eur.).
1 ml Augentropfen enthélt 1,32 mg
Dexamethasondihydrogenphosphat-Di-
natrium (Ph.Eur.) (entspr. Dexamethason

| 7).

er

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Cetrimid; Natriumchlorid; Natrium-
monohydrogenphosEhot-Dodecahydrcf
g’h.Eur.),’ Noatriumdinydrogenphosphat-

ihydrat; Natriumedetat (Ph.Eur.); Wasser
fiir Injektionszwecke.

Dexa-Ophtal® ist als Packungen mit 10 ml

Au%?ntropfen je Tropfflasche und als Muster-

packung mit ]b ml Augentropfen erhéllich.

Es werden moglicherweise nicht alle Po-

ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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