Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

L-Dexopt Smg/1mg/ ml, picaturi oftalmice, solutie
levofloxacina/dexametazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este L-Dexopt si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati L-Dexopt
Cum sa luati L-Dexopt

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza L-Dexopt

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ceeste L-Dexopt si pentru ce se utilizeaza

L-Dexopt este o solutie de picaturi oftalmice care contine levofloxacind si dexametazona.
Levofloxacina este un antibiotic din grupa denumita fluorochinolone (denumire prescurtata uneori
sub forma chinolone). Aceasta actioneaza prin distrugerea unor tipuri de bacterii care pot provoca
infectii. Dexametazona este un corticosteroid, care are actiune antiinflamatoare (opreste simptome
cum sunt: durerea, caldura, umflturile si Inrosirea).

L-Dexopt este utilizat 1a adulti in:

- Tratamentul infectiilor bacteriene superficiale ale ochiului cauzate de microorganisme sensibile
la levofloxacina.

- Prevenirea si tratamentul inflamatiei in perioada postoperatorie dupa chirurgia cataractei.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati L-Dexopt

Nu utilizati L-Dexopt:

e daca sunteti alergic la dexametazona, levofloxacina (sau la alte chinolone) sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

e daca aveti sau credeti ca aveti o forma superficiala de keratita cauzata de Herpes simplex, in
special keratita dendritica;

e daca aveti sau credeti ca aveti variceld, vaccinia sau alte boli virale ale corneei si conjunctivei;

e daca aveti sau credeti ca aveti infectii micobacteriene ale ochiului (inclusiv tuberculoza
oculard);

e daca aveti sau credeti ca aveti boli supurative acute ale ochiului fara terapie antimicrobiana
concomitenta;

e daca aveti sau credeti ca aveti boli fungice ale structurilor oculare sau infectii oculare parazitare
netratate anterior;

e dupa ce ati indepartat un corp strain din ochi,



e dacad sunteti insarcinata sau alaptati;
e daca aveti varsta sub 18 ani (siguranta si eficacitatea la copii nu au fost studiate).

Atentionari si precautii
Utilizati L-Dexopt numai pentru a instila la nivelul ochilor. L-Dexopt nu trebuie injectat. Solutia nu
trebuie introdusa direct in camera anterioara a ochiului.

Inainte sa utilizati L-Dexopt, adresati-vd medicului dumneavoastra:

- Daca aveti tensiune mare la nivelul ochilor sau daca ati avut deja presiune crescutd la nivelul
ochilor dupa utilizarea unui medicament pentru ochi pe baza de steroizi. Riscati sa aveti aceasta
problemad din nou daca utilizati L-Dexopt. Daca aveti tensiune mare la nivelul ochilor, spune-ti
imediat medicului dumneavoastra.

- Daca aveti glaucom (boalda oculard datorata presiunii crescute din ochi) sau antecedente
familiale de glaucom.

- Daca aveti diabet zaharat.

- Daca urmati un tratament intensiv sau un tratament continuu pe termen lung cu ritonavir sau
cobicistat, exista riscul a dezvolta sindromul Cushing ca urmare a prezentei medicamentului in
sange. Discutati cu medicul dumneavoastra dacd va confruntati cu umflaturi si crestere in
greutate la nivelul trunchiului si al fetei, deoarece acestea sunt de obicei primele semne ale unui
sindrom numit sindrom Cushing.

- Daca utilizati L-Dexopt pentru o perioadad lunga de timp, existd riscul sa fiti mai predispusi la
infectii oculare.

- Daca in timpul tratamentului cu L-Dexopt observati aparitia unor rani pe cornee care nu se
vindeca. Acest lucru poate indica o infectie fungica.

- Acest medicament poate Tncetini vindecarea leziunilor oculare. Se stie ca AINS (medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene) topice incetinesc sau intarzie vindecarea. Utilizarea AINS si a
steroizilor topici impreuna poate creste riscul de probleme de vindecare (vezi ,,L-Dexopt
impreuna cu alte medicamente’”).

- Daca aveti o tulburare ce determind o subtiere a tesuturilor oculare din cauza tratamentelor
prelungite cu steroizi, acestea pot conduce la o subtiere suplimentara si la o posibila perforatie.

- Daca in timpul tratamentului cu L-Dexopt aveti tulburare de vedere sau vedere incetosata,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru evaluarea posibilelor cauze care pot fi asociate cu
complicatiile operatiei de cataractd, dezvoltarea glaucomului sau a bolilor rare, cum este
corioretinopatia seroasa centrala.

- Daca utilizati oricare alt tratament antibiotic, inclusiv antibiotice orale. Ca si 1n cazul altor
medicamente antibacteriene utilizarea prelungitd poate induce rezistentd la antibiotice cu
rezultatul cresterii excesive a microorganismelor patogene.

- Daca apare durere sau umflare la nivelul tendoanelor (tendinita). (vezi pct.4)

Daca purtati lentile de contact:

Nu purtati lentile de contact in timpul tratamentului inflamatiei oculare.

In cazul in care continuati si purtati lentile de contact moi, scoateti-le Tnainte de a utiliza L-Dexopt
si asteptati cel putin 15 minute inainte de a le reintroduce.

L-Dexopt impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent, sau s-ar putea

sa utilizati orice alte medicamente.

Dacd utilizati alte preparate oftalmice, trebuie sa asteptati cel putin 5 minute intre fiecare

administrare. Daca folositi si un unguent pentru ochi, aplicati-l ultimul.

Spuneti medicului dumneavoastra:

- daca utilizati AINS (antiinflamatoare nesteroidiene) administrate topic. Utilizarea concomitenta
a steroizilor administrati topic si a AINS administrate topic poate favoriza problemele de



vindecare a leziunilor corneene.

- daca utilizati concomitent picaturi oftalmice care dilata pupila (de exemplu, anticolinergice
precum atropina) creste riscul de crestere a presiunii intraoculare.

- daca luati ritonavir sau cobicistat (utilizate in tratamentul HIV), trebuie sa stiti ca acestea pot
creste cantitatea de dexametazona in sange.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati L-Dexopt in timpul sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca prezentati o vedere incetosatd temporarda dupa utilizarea L-Dexopt pentru o perioada scurta de
timp, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje panad cand vederea dumneavoastra nu este din nou
clara.

L-Dexopt picaturi oftalmice, suspensie contine clorura de benzalconiu si fosfati

Acest medicament contine clorurd de benzalconiu 0,05 mg/ml.

Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact si poate modifica culoarea acestora.
Trebuie sa indepartati lentilele de contact inainte de utilizarea acestui medicament si sa le puneti la
loc dupa 15 minute.

Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul ochilor in special daca aveti senzatie de
uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din fatd a
ochiului). Daca dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale, intepaturi sau durere
la nivelul ochiului, adresati-vd medicului dumneavoastra.

Acest medicament contine 0,2 mg fosfati pe ml. Daca aveti leziuni grave ale invelisului transparent
din partea frontala a ochiului (corneea), fosfatii pot determina in foarte rare cazuri pete intunecate la
nivelul corneei din cauza cresterii valorii calciului in timpul tratamentului.

Acest medicament contine metabisulfit de sodiu (E 223). Poate provoca rar reactii de
hipersensibilitate grave si bronhospasm.

3. Cum sa utilizati L-Dexopt

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra Sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va va recomanda durata de aplicare a picaturilor L-Dexopt.

Doza recomandatd este:

In caz de infectie acutd, 1-2 picituri de solutie se instileazd in sacul conjunctival al ochiului
(ochilor) afectat (afectati) la fiecare 2 ore, pana la 8 ori pe zi, in primele 2 zile. Apoi 1-2 picéturi de
4 ori pe zi, timp de 3-5 zile.

Prevenirea si tratamentul inflamatiei in perioada postoperatorie dupa chirurgia cataractei - 1
picaturd administratd in sacul conjunctival, la fiecare 6 ore, Incepand cu prima zi a operatiei. Durata
tratamentului este de 7 zile. Nu intrerupeti prematur tratamentul.

Utilizarea la copii si adolescenti: nu existd studii privind siguranta si eficacitatea administrarii
madicamentului la copii si adolescenti.

Instructiuni de utilizare:
Figura 1 Figura 2 Figura 3



Spalati-va pe maini si agezati-va intr-o pozitie confortabild, sezand sau in picioare.

Agitati bine flaconul inaintea fiecarei utilizari, apoi desurubati capacul flaconului.

Stati in fata unei oglinzi pentru a putea vedea ce faceti.

Desurubati capacul flaconului.

Trebuie sa evitati contactul intre varful recipientului si ochi sau structurile inconjuratoare,

deoarece pot aparea leziuni la nivelul ochiului.

Daca nu sunt manevrate corect, solutiile oculare se pot contamina cu bacterii comune, care pot

cauza infectii oculare. Utilizarea solutiilor contaminate poate duce la vatdmari grave la nivelul

ochiului si, ulterior, la pierderea vederii.

Tineti flsconul cu capul in jos intr-o méana, intre degetul mare si cel mijlociu.

Inclinati capul pe spate.

9. Trageti usor, cu un deget al celeilalte maini, pleoapa inferioara a ochiului afectat (Figura 2)
pana cand se formeaza un .buzunar” intre pleoapa si ochi, asa cum observati in Figura 1.

10. Aduceti aproape de ochi picuratorul flaconului, fara a atinge ochiul, sau alte zone apropiate
ochiului si apasati usor baza flaconului cu degetul aratator, astfel incat 1 sau 2 picaturi sa cada
intre ochi si pleoapa inferioara.

11. Inchideti ochiul si apasati cu un deget coltul ochiului de langa nas timp de 2 minute (Figura 3).
Acest lucru limiteaza cantitatea de medicament care intra in sange.

12. Repetati pasii 6-10 pentru celilalt ochi, daci este necesar. Insurubati bine capacul la loc pe
flacon.

Daca o picatura cade pe langa ochi, repetati aplicarea.

Daca utilizati mai multe medicamente oftalmologice, intervalul dintre instilatii trebuie sa fie de cel

putin 5 minute. Unguentele pentru ochi trebuie folosite ultimele.
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Durata tratamentului
Durata tratamentului depinde de gravitatea afectiunii, inclusiv de rezultatul interventiei chirurgicale,
si este stabilitd de medic pe baza tabloului clinic si a datelor biomicroscopice.

Daca utilizati mai mult L-Dexopt decat trebuie
Daca ati utilizat mai mult L-Dexopt decat trebuie, clatiti ochiul/ochii cu apa curata (de la robinet) la
temperatura camerei si spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca ati utilizat o cantitate prea mare de L-Dexopt sau ati inghitit accidental L-Dexopt, contactati
imediat medicul dumneavoastrd sau farmacistul.

Daca uitati sa utilizati L-Dexopt

Instilati doza omisa cat mai curand posibil. Nu instilati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Daca este aproape timpul pentru urmatoarea doza, sdriti peste doza uitatd si reveniti la programul
normal de administrare.

Daca incetati sa utilizati L -Dexopt
Daca incetati sa utilizati acest medicament mai devreme decat era prevazut, spuneti medicului
dumneavoastra.

Dacd aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Foarte rar acest medicament poate provoca reactii alergice severe (reactii anafilactice), insotite de
umflare si senzatie de apasare la nivelul gatului si dificultati de respiratie.

Opriti utilizarea L-Dexopt si adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca apar oricare dintre
aceste simptome.

Umflarea si ruperea tendoanelor s-au produs la persoanele care iau fluorochinolone pe cale orala
sau intravenoasd, 1n special la pacientii varstnici si la cei tratati concomitent cu corticosteroizi. Nu
mai luati L-Dexopt dacd apare durere sau umflare la nivelul tendoanelor (tendinitd).

Tulburari oculare:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- arsuri oculare

- disconfort ocular

- arsuri oculare, vedere slaba, filamente de mucus la nivelul conjunctivei

Mai putin frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 100 persoane)

- lacrimare, senzatie de uscaciune a ochiului

- keratitd, conjunctivita, sindromul de ochi uscat, colorarea corneei cu colorant medical,
fotofobie, vedere incetosatd, mancarime, hiperlacrimatie, senzatie de corp strdin sau senzatie
anormald in ochi, formarea crustelor pe marginile pleoapelor, iritatie oculara, hiperemie oculara

- chemosis, hiperemie conjunctivald, reactie papilara conjunctivala, edem la nivelul pleoapelor,
eritem la nivelul pleoapelor, disconfort ocular, mancarime oculara, durere oculara, sindrom de
ochi uscat, fotofobie.

Cu frecventa necunoscuta

- glaucom, keratita ulcerativa, presiune intraoculara maritd, scaderea acuitdtii vizuale, eroziunea
corneel, ptoza, durere oculara, midriaza

Cazurile de calcifiere corneana au fost raportate foarte rar in asociere cu utilizarea picaturilor de

ochi care contin fosfat la unii pacienti cu afectarea grava a corneei.

Reactii in alte parti ale corpului:

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane)

- cresterea activitatii enzimelor hepatice alaninaminotransferaza (ALT), aspartataminotransferaza
(AST), fosfataza alcalina (ALP)

- disgeuzie

- cefalee

- rinitd

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- reactii alergice extraoculare, inclusiv eruptia cutanata

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
- soc anafilactic
- edem laringian

Cu frecventa necunoscuta

- ameteli, cefalee

- hipersensibilitate

- sindromul Cushing, insuficientd suprarenala



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza L-Dexopt
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa Exp:. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
A nu se utiliza dupa 16 zile de la prima deschidere a flaconului.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine L-Dexopt

Substantele active sunt levofloxacina sub forma de hemihidrat si dexametazona sub forma de fosfat
de sodiu. Fiecare mililitru de solutie contine 5 mg de levofloxacina si 1 mg de dexametazona.
Celelalte componente sunt: polisorbat 80, creatinina, citrat de sodiu, edetat disodic, metabisulfit de
sodiu, clorura de sodiu, clorurd de benzalconiu, hidroxid de sodiu solutie 1M/ acid clorhidric solutie
1M, apa purificata.

Cum arata L-Dexopt si continutul ambalajului

Solutie de culoare slab galbuie pand la slab galbuie cu tentd verde, practic lipsitd de impuritati
mecanice.

5 ml de solutie in flacon alb din polietilend, prevazut cu dop picurator si inchis cu capac cu inel de
sigurantd din polietilend, care asigura etanseitatea.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
LLC Rompharm Company Georgia
Thilisi, Saakadze Downhill N8, office N7a
Georgia

Fabricantul

S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Oras Otopeni, Judetul Ilfov, cod postal 075100
Roménia

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2022.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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