FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

DEXAFREE 1 mg/ml, colirio en solucién en envase unidosis

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
1 ml de solucidn contiene 1mg de fosfato de dexametasona (como fosfato de dexametasona y sodio).

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio en solucion.
Solucién transparente, de incolora a ligeramente marron.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Para el tratamiento de patologias inflamatorias no infecciosas que afecten al segmento anterior del ojo.
4.2 Posologia y forma de administracion

DEXAFREE 1 mg/ml, colirio en solucion, en envase unidosis solamente es para uso oftalmolégico.
Este producto debe emplearse bajo estricta supervision oftalmoldgica.

Posologia

La posologia habitual es de 1 gota 4 a 6 veces al dia en el ojo afectado.

En casos graves, el tratamiento puede iniciarse con 1 gota cada hora, pero la dosificacion debe reducirse a
una gota cada 4 horas cuando se observa una respuesta favorable. Se recomienda la suspension gradual del
tratamiento a fin de evitar una recaida.

La duracién del tratamiento variara generalmente desde pocos dias hasta un maximo de 14.

Pacientes de edad avanzada
Existe una amplia experiencia en el uso de colirios de dexametasona en pacientes ancianos. Las
recomendaciones de dosificacion indicadas arriba reflejan los datos clinicos derivados de esta experiencia.

Poblacion pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia en la poblacién pediétrica.

En nifios debe evitarse la terapia continuada con corticosteroides a largo plazo debido a la posible
inhibicion adrenal (ver seccion 4.4).

Forma de administracion

DEXAFREE 1 mg/ml, colirio en solucion es una solucion estéril que no contiene conservantes. La solucion
contenida en un envase unidosis debe ser utilizada inmediatamente tras su apertura para la administracion
al/los ojof/s afectados. Para un solo uso: Debido a que no es posible mantener la esterilidad de la solucion
una vez abierto el envase unidosis, la solucidn restante debe ser desechada inmediatamente tras la
administracion.Los pacientes deben ser instruidos en:

- lavar cuidadosamente sus manos antes de la instilacion,
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- evitar el contacto entre la punta del envase y el 0jo o parpados,
- desechar el envase unidosis después de su uso.

La oclusion nasolacrimal por compresion de los conductos lacrimales puede reducir la absorcidn sistémica.
4.3 Contraindicaciones

- Infecciones del ojo no controladas por tratamientos antiinfecciosos, como
o Infecciones bacterianas agudas purulentas incluyendo Pseudomonas e infecciones por
micobacterias,

Infecciones por hongos.

o Queratitis epitelial debida a Herpes simplex (queratitis dendriticas), vaccinia, varicella
zoster y la mayoria de otras infecciones viricas de la cornea y conjuntiva.

o Queratitis amebiana.

. Perforacion, ulceracion y lesion de la cornea con epitelizacion incompleta (ver también
seccion 4.4),

. Hipertension ocular conocida inducida por glucocorticosteroides.

. Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes que se detallan en

la seccion 6.1.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Los esteroides topicos no deben darse nunca para un ojo rojo no diagnosticado.

Los pacientes deben controlarse a intervalos frecuentes durante el tratamiento con dexametasona, colirio en
solucion. El tratamiento a largo plazo con corticosteroides puede dar lugar a hipertensién ocular/glaucoma
(especialmente en pacientes con previa P10 inducida por esteroides o con elevada P10 preexistente o
glaucoma) y también formacion de cataratas, especialmente en poblacion pediatrica y personas de edad
avanzada.

El uso de corticosteroides puede también dar lugar a infecciones oculares oportunistas debido a la
supresion de la respuesta del huésped o al retraso de su curacién. Ademas, los corticosteroides por via
topica ocular pueden promover, agravar 0 enmascarar signos y sintomas de infecciones oportunistas
oculares.

Los pacientes con infecciones oculares solamente deben recibir tratamiento local con esteroides cuando la
infeccién ha sido controlada por un tratamiento antiinfeccioso efectivo. Estos pacientes deben ser
controlados estricta y regularmente por un oftalmélogo.

En algunos casos particulares de inflamacién como, por ejemplo, es el caso de la epicleritis, el tratamiento
de primera eleccién son los AINES, sélo deberia utilizarse dexametasona en caso que el uso de AINES se
halle contraindicado.

Los pacientes con Ulcera en la cornea, en general, no deben ser tratados con dexametasona tépica excepto
cuando la inflamacion es la principal causa de retraso en la curacion y cuando ya se ha prescrito el
adecuado tratamiento etiologico. Estos pacientes deben ser estricta y regularmente controlados por un
oftalmélogo.

El adelgazamiento de la cornea y de la esclerética puede aumentar el riesgo de perforaciones con el uso de
corticosteroides tdpicos.

En pacientes tratados con preparados oftalmolégicos que contienen fosfatos, como en el caso de Dexafree,
se han observado calcificaciones de cornea que han requerido cirugia de injerto de cdrnea para la
rehabilitacion de la visidn. En los primeros indicios de calcificacidn de cornea, debe interrumpirse la
administracion del medicamento al paciente, sustituyéndolo por un preparado sin fosfatos.
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En nifios debe evitarse la terapia continuada con corticosteroides a largo plazo debido a la posible
inhibicién adrenal.

Con dosis acumulativas de dexametasona, puede aparecer una catarata subcapsular posterior.

Los diabéticos también son mas propensos a desarrollar una catarata subcapsular tras la administracion de
corticosteroides topicos.

El uso de corticosteroides topicos en la conjuntivitis alérgica solamente esta recomendado para las formas
graves de conjuntivitis alérgica que no responden a la terapia estandar y sélo durante cortos periodos de
tiempo.

Debe evitarse usar lentes de contacto durante el tratamiento con corticosteroides oculares.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interacciones.

En caso de tratamiento concomitante con otro colirio en solucion, las instilaciones deben espaciarse 15
minutos.

Se ha informado de precipitaciones de fosfato de calcio superficiales en el estroma de la cornea tras el uso
combinado de corticosteroides y betabloqueantes topicos.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No se dispone de datos suficientes sobre el uso de DEXAFREE 1 mg/ml, colirio en solucion en envase
unidosis en mujeres embarazadas para valorar los posibles efectos perjudiciales. Los corticosteroides
atraviesan la placenta. Se han observado efectos teratogénicos en animales (ver seccién 5.3). Sin embargo,
hasta la fecha no hay evidencia de induccién de efectos teratogénicos en humanos. Se ha informado de la
aparicion de efectos sobre el feto/recién nacido (inhibicion del crecimiento intrauterino, inhibicién de la
funcidn del cértex adrenal) tras el uso sistémico de corticosteroides sistémicos. Sin embargo, estos efectos
no han sido informados después del uso ocular.

Como medida de precaucion es preferible evitar el uso de DEXAFREE 1 mg/ml, colirio en solucién en
envase unidosis durante el embarazo

Lactancia

No se sabe si este medicamento se excreta por la leche materna. Sin embargo, la dosis total de
dexametasona es baja.
DEXAFREE 1 mg/ml, colirio en solucion en envase unidosis puede utilizarse durante la lactancia.

Fertilidad

No hay datos disponibles de potenciales efectos en la fertilidad de la solucidn de dexametasona al 1 mg/ml
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinaria.
Como con otros colirios, la vision borrosa pasajera u otras alteraciones visuales pueden afectar la capacidad
en conducir o utilizar maquinaria. Si se produjera vision borrosa, el paciente debe esperar hasta que la
vision sea clara antes de conducir o utilizar maquinaria.

4.8 Reacciones adversas

Trastornos oculares:
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- Muy frecuentes (>1/10): Aumento de la presién intraocular*.
- Frecuentes (>1/100 a <1/10): Incomodidad*, irritacion*, quemazdn*, picazon*, escozor* y vision
borrosa*.

- Poco frecuentes

(>1/1.000, a <1/100): Reacciones alérgicas y de hipersensibilidad.
Retraso en la curacion de las heridas, catarata posterior capsular*,
infecciones oportunistas, glaucoma*.

- Muy raras
(<1/10.000, incluyendo informes aislados):

Conjuntivitis, midriasis, edema facial, ptosis, uveitis inducida por
corticosteroides, calcificaciones corneales, queratopatia cristalina,
cambios en el grosor de la cornea, edema de la cérnea, ulceraciones de la
cornea y perforaciones de la cornea.

Trastornos generales y de las condiciones del lugar de administracion:
- Poco frecuentes

(>1/1.000 a <1/100): Depresion de la funcién adrenal™.
* Ver seccién: Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas

Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas:

Puede producirse un aumento de la presion intraocular, glaucoma y cataratas. El uso a largo plazo de un
tratamiento con corticosteroides puede dar lugar a hipertension ocular/glaucoma (especialmente en aquéllos
pacientes con historial de hipertension ocular inducida por corticosteroides o con hipertension ocular o
glaucoma preexistentes) y también formacion de cataratas. Los nifios y pacientes de edad avanzada pueden
ser especialmente sensibles a sufrir un incremento de la presidn intraocular inducida por corticosteroides
(ver seccidn 4.4).El aumento de la presion intraocular inducida por corticosteroides administrados via
topica se ha observado generalmente dentro de las dos primeras semanas de tratamiento (ver seccién 4.4).
Los pacientes diabéticos son también mas propensos a desarrollar cataratas subcapsulares después de la
administracion tdpica de esteroides.

La incomodidad, irritacion, quemazon, picazén, escozor y vision borrosa, frecuentemente, suelen
producirse inmediatamente después de la instilacion. Estos efectos son habitualmente leves y transitorios y
no tienen consecuencias.

En algunos casos, en enfermedades que causan delgadez de la cornea, el uso tépico de corticosteroides ha
dado lugar a perforaciones (ver seccion 4.4).

Bajo una pauta de administracion frecuente de las instilaciones, puede producirse absorcion sistémica
asociada a la inhibicién de la funcién adrenal (ver también secciones 4.2. y 4.4. de la ficha técnica).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https//: www.notificaRAM.es.

4.9 Sobredosis

En el caso de sobredosis topica, el tratamiento debe ser interrumpido. En caso de irritacion prolongada, el
0jo debe ser enjuagado con agua estéril.

No se conoce la sintomatologia debida a la ingestion accidental. Sin embargo, como con otros
corticosteroides, el médico puede considerar la conveniencia de un lavado gastrico o de emesis.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: OFTALMOLOGICOS, AGENTES ANTIINFLAMATORIOS,
Corticosteroides, monofarmacos, codigo ATC: S01B A01

El fosfato de dexametasona y sodio es un éster inorganico hidrosoluble de dexametasona. Es un
corticosteroide sintético con accion antiinflamatoria y antialérgica. La dexametasona tiene una accion
antiinflamatoria méas potente en comparacion con la hidrocortisona (aproximadamente 25:1) y prednisolona
(aproximadamente 5:1).

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Dadas sus propiedades hidrofilicas, el fosfato de dexametasona y sodio se absorbe escasamente por el
epitelio intacto de la cornea.

Tras la absorcién a través del ojo y la mucosa nasal, el fosfato de dexametasona y sodio se hidroliza en la
circulacion sistémica a dexametasona.

Posteriormente, la dexametasona y sus metabolitos se eliminan principalmente a través de los rifiones.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Potencial mutagénico y tumorigénico
Los hallazgos actuales no indican propiedades genotoxicas clinicamente relevantes de los glucocorticoides.

Toxicidad para la reproduccion

En experimentos animales, los corticosteroides han demostrado producir reabsorcion fetal y paladar
hendido. En conejos los corticosteroides han demostrado que producen resorcion fetal y multiples
anormalidades relacionadas con la cabeza, los oidos, las extremidades y paladar. Ademas, se han notificado
casos de inhibicion del crecimiento intrauterino y cambios del desarrollo funcional del sistema nervioso
central

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Edetato de disodio

Hidrogenofosfato de disodio dodecahidrato
Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

No procede

6.3 Periodo de validez

3 afos.

Tras la primera apertura del blister: Utilizar el envase unidosis durante los 5 dias siguientes a su apertura.
Tras la apertura del envase unidosis: Utilizar inmediatamente y desechar el envase unidosis después de su
uso.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar los envases unidosis en el blister para protegerlos de la luz.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

0,4 ml en envase unidosis en polietileno de baja densidad en blister; caja de 10, 20, 30, 50 0 100 envases

unidosis.
Puede que no todos los tamafios de envase estén comercializados.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion Instrucciones de uso y manipulacion.
Ninguna especial.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratoires Théa S.A.
12, rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 (Francia)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

67.671

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Abril 2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2014

6de 6




