SASKANOTS ZVA 06-06-2023

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Dexagel 0,985 mg/g acu gels
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g acu gela satur 0,985 mg deksametazona natrija fosfata (Dexamethasoni natrii phosphas). Viens piliens
atbilst apméram 0,02 mg deksametazona natrija fosfata.

Paligviela ar zinamu iedarbibu: benzododecina hlorids, C -12 benzalkonija hlorida homologs.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA

Acu gels

Bezkrasains, augsti viskozs, sterils gels.
pH: 7,0 - 8,2

Osmolalitate: 290 — 350 mosmol/kg

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Radzenes un konjunktivas iekaisums.
Intraokulars iekaisums (irits, iridociklits, uveits).
Iekaisums nedrikst biit saistits ar infekciju.
Radzenes epitélijam jabit nebojatam.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Zales drikst lietot tikai stingra oftalmologiska uzraudziba.

Devas
Sakuma deva ir viens piliens ik p&c ¢etram stundam konjunktivas maisa slimaja aci. Vélak balstdeva
1 piliens 3 [1dz 4 reizes diena biis pietickama.

Kliniskos pétijumos Dexagel vietgja panesamiba tika pieradita 14 dienam. Tomér arstéSanas ilgums ar
vietgjo kortikosteroidu nedrikst parsniegt 2 ned€las sakara ar iespgjamam ilgtermina blakusparadibam,
iznemot lietoSanu stingra acu arsta uzraudziba, ar regularam intraokulara spiediena parbaudém (skatit 4.8.
apak$punktu). Lai noverstu recidivu, ir ieteicama pakapeniska devas samazinasana.

Pediatriskd populacija
Dati nav pieejami.
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LietoSanas veids

Lieto$anai acTs.

Lai mazinatu sistemisko absorbciju, pacientam biitu janorada, ka vienu miniiti péc gela lictoSanas
pacientam jasaspiez asaru maisin$ mediala plakstina stiir1.

4.3.  Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
- Radzenes epitélija herpes infekcija.

- Bakterialas un virusu infekcijas bez vienlaicigas pretinfekcijas pamatterapijas.

- Acs tuberkuloze.

- Acs seniSu infekcijas.

- Cilains process radzeng.

- Slegta kakta un atverta kakta glaukoma.

- Zinama glikokortikoidu izraisita okulara hipertensija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem, kuri lieto vietgjos kortikosteroidus, pastav oportiinistisku acs infekciju risks. Aizkavéta briicu
dzisana veido papildu riska faktoru oportiinistiskas infekcijas attistibai. Turklat vietgji lietojamie acu
kortikosteroidi var veicinat, saasinat vai mask&t oportiinistiskas acu infekciju pazimes un simptomus.

Pacienti ar ieprieks esosu acs infekciju var lietot vietgjos glikokortikoidus acT tikai tad, ja infekcija efektivi
tiek kontrolgta ar antibakterialu terapiju. Oftalmologam $adi pacienti riipigi un regulari janovero.

Ilgstosi lietojot kortikosteroidu terapiju, pastav Tpass radzenes séniSu infekciju rasanas risks. Tap&c senisu
infekcijas iespgjamiba jaapsver jebkuras pastavigas radzenes ¢ulas gadijuma, lietojot kortikosterotdus. Ja
ir aizdomas par seénisu infekciju, japanem paraugi analiz€m. Ja simptomi neuzlabojas 2 dienu laika, ir
jaapsver kortikosteroidu terapijas partraukSana.

Pacientiem, kuriem anamnézg ir herpes infekcija un kam nepiecieSama pretiekaisuma terapija ar
deksametazonu, butu vienlaicigi jasanem efektiva herpes virusa arst€Sana.

Kortikosteroidu lietoSanai herpes simplex arstésana, iznemot epitelialu herpes simplex keratitu, kura
gadijuma ta ir kontrindic@ta, ir nepiecieSama liela piesardziba. Ir butiska periodiska acu parbaude ar
spraugas lampu.

Pacientiem ar radzenes C¢ulu nevajadzgtu lietot okularos vietgjos kortikosteroidus, iznemot, ja ickaisums ir
galvenais iemesls sadziSanas aizkavéSana un ja paraléli tiek veikta nepiecieS8ama etiologiska arstéSana.
Oftalmologam $adi pacienti riipigi un regulari janoveéro.

Vietgji lietojot kortikosteroidus tadu slimibu arstésana, kuras izraisa radzenes vai skléras biezuma
samazinasanos, var palielinaties perforacijas risks.

Gadijumos, ja ir paaugstinats intraokularais spiediens, sekundara glaukoma, oporttnistiskas infekcijas un
katarakta, pacienti arstéSanas laika biitu janoveéro biezak ar nelieliem intervaliem. Deva, lietoSanas
biezums un arst€Sanas ilgums ir jaierobezo lidz minimumam.

Ja pacientiem, ieprieks arstgjot, ir paaugstinajies intraokularais spiediens, pastav risks, ka, arstéjot
atkartoti, tas atkal paaugstinasies.

Pacienti, kuriem ieprieks ir paaugstinats intraokularais spiediens (primara atverta kakta glaukoma, primara
slegta kakta glaukoma, sekundara glaukoma...) un kuriem nepieciesams lietot okularus kortikosteroidus, ir
papildus janovero, sekojot I1dzi intraokularajam spiedienam.
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Pacientiem ar glaukomu lokalie steroidi jalieto piesardzigi un tikai tad, kad tas ir nepiecieSams.

Steroidu lietosana p&c kataraktas operacijas var aizkavét dzisanu un paaugstinat bullas veidoSanas risku.
Tapeéc regulari japarbauda radzene un intraokularais spiediens.

Lietojot deksametazonu kumulativas devas, var veidoties mugurgja subkapsulara katarakta.
Bérniem un veciem cilvékiem ir lielakas iesp&jas attistities intraokularai hipertensijai un/vai steroidu
izraisitai kataraktai. Tiek ieteikta biezaka novéroSana.

Pacientiem ar cukura diab&tu arT ir lielakas iesp&jas attistities subkapsularai kataraktai péc vietgjo steroidu
lietoSanas.

Vietgjos steroidus nedrikst lietot, ja nav noteikta diagnoze sarkanas acs simptomam.
Nav velams lietot kontaktlecas arstéSanas laika ar okulariem kortikosteroidiem.

Vietgjo steroidu lietosana alergiska konjunktivita gadijuma tiek ieteikta tikai smagu alergisku
konjunktivitu gadijuma, kas nereag€ uz standarta terapiju, un zales jalieto su laika periodu.

Kusinga sindroms un/vai virsnieru nomakums, kas saistits ar oftalmologiski lietota deksametazona
sistémisku uzsiikSanos, var rasties p&c intensivas vai ilgstoSas nepartrauktas terapijas predisponétiem
pacientiem, tostarp bérniem un pacientiem, kuri arstéti ar CYP3A4 inhibitoriem (ieskaitot ritonaviru un
kobicistatu). Sajos gadijumos arsteana ir pakapeniski japartrauc.

Redzes traucgjumi

Iesp&jami zinojumi par redzes trauc&jumiem saistiba ar sistemisku un lokalu kortikosteroidu lietosanu. Ja
pacientam tiek novéroti simptomi, piem&ram, neskaidra redze vai citi redzes traucgjumi, iesp&jams, ir
nepieciesama oftalmologa konsultacija par iespgjamiem traucgjumu c€loniem, kas var biit piemeram,
katarakta, glaukoma vai tadas retas slimibas, ka, centrala seroza horioretinopatija (CSHR), par ko ir zinots
péc sistemisko vai lokalo kortikosteroidu lietoSanas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pacientiem ar noslieci uz akiitu sl€gta kakla glaukomu paaugstinata intraokulara spiediena risks var
palielinaties, ilgstosi lietojot kortikosteroidu terapiju vienlaicigi ar antiholinergiskajiem preparatiem, Tpasi
atropinu, un tamlidzigiem savienojumiem.

CYP3A4 inhibitori (tostarp ritonavirs un kobicistats): var samazinat deksametazona klirensu, kas palielina
iedarbibu un virsnieru nomakumu/Kus§inga sindromu. No §1s kombinacijas jaizvairas, ja vien ieguvums
neatsver kortikosteroidu raditu sistémisku blakusparadibu paaugstinatu risku, un tada gadijuma pacienti
janovero attieciba uz kortikosteroidu sistemisko iedarbibu.

Nogulsn&jumu veidoSanas uz radzenes un radzenes apdulkoSanas risks var biit biezak sastopams
pacientiem ar kompromitétu radzeni, kas vienlaicigi sanem citas fosfatu saturoSas oftalmologiskas zales.
Gadijuma, ja vienlaikus tiek lietoti citi oftalmologiski Iidzekli, starp zalu lietoSanu jaievéro vismaz

15 mindsu intervals. Acu ziede jalieto p&dgja.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar Kkriti

Gritnieciba
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Nav vai ir ierobeZoti dati par deksametazona acu pilienu vai acu gela lietoSanu griitniecém.

Sintétiskie glikokortikoidi, pieméram, deksametazons, netiek inaktiveti placenta ka endogénais kortizols
(= hidrokortizons) un tadgjadi varétu radit risku auglim.

P&tfjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati, tostarp auksl&ju Skeltnes veidosanos (skatit
5.3. apakspunktu).

Risks cilvékiem glikokortikoidu lietoSanai pirmaja griitniecibas trimestri nav zinams.

Tacu ilgstosa arst€Sana ar sistemiskiem glikokortikoidiem griitniecibas laika var aizkavet intrauterino
augla augSanu. Turklat epidemiologiskie p&tijumi norada saistibu starp glikokortikoidu pirmsdzemdibu
iedarbibu un mazu dzimSanas svaru, ka arT Siem bérniem pieauguso dzives laika ir paaugstinats risks
attistities slimibam, pieme&ram, hipertensijai, asinsvadu traucgjumiem un insulina rezistencei.

Ja tiek lietotas lielas sistémisko glikokortikoidu devas griitniecibas beigas, pastav risks attistities augla
virsnieru garozas atrofijai.

Ta ka péc glikokortikoidu lietoSanas acT nevar izslégt butisku sistémisko iedarbibu, Dexagel jaizvairas
lietot griitniecibas laika. Ja ir absoliiti nepiecieSams lictot Dexagel, tad biitu japiem&ro péc iespgjas
zemaka deva iesp&jami 1saku laika posmu.

BarosSana ar kruti

Sistemiski lietoti kortikosteroidi nokltist mates piena. Lidz $im nav pieradijumu par kait€jumu zidainim,
lietojot Dexagel intraokulari. Tomér Dexagel barosanas ar kriiti laika jalieto tikai absolitas
nepiecieSamibas gadijuma. Ja smagu iekaisumu gadijuma ir nepiecieSams lietot liclakas devas, barosana ar
krati ir japartrauc.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Saistiba ar gela zalu formu, iesp&jama Tslaicigi neskaidra redze, kas var samazinat sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja rodas redzes migloSanas, pacientam pirms
transportlidzekla vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas janogaida, 1idz ta atkal noskaidrojas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Loti biezi (> 1/10)

Biezi (> 1/100 Iidz < 1/10)

Retak (> 1/1000 lidz < 1/100)

Reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000)

Loti reti (< 1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)

Sakara ar iesp&jamam blakusparadibam, kas ir kopigas visiem kortikosteroidiem, oftalmologiska
izmekl&sana ir javeic vismaz reizi nedgla.

Acu bojajumi
Loti biezi: llgstosi lietojot (p€c divam arst€Sanas nedelam), var veidoties paaugstinats intraokularais
spiediens vai veidoties katarakta.

Reti: péc lietosanas diskomforts aci, kairinajums, dedzinasana, grausana, acs nieze, sveSkermena sajita
aci. Sie simptomi ir viegli un parejosi bez sekam.

Neskaidra redze (skatit arT 4.4. apakSpunktu), midriaze, ptoze, keratits, konjunktivits, radzenes biezuma
izmainas, radzenes tiiska un ¢alas.

Loti reti: 10ti reti ir zinots par radzenes kalcifikaciju, kas saistita ar fosfatus saturosu acu pilienu lietoSanu
daziem pacientiem ar ievérojami bojatu radzeni.
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Visparégji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Retak: lietojot biezu dozeSanas shému, var rasties sist€miska iedarbiba ar virsnieru funkcijas nomakumu.
Loti reti: sejas tiiska.

Imiinas sistemas trauceéjumi
Reti: alergiskas vai paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes un simptomi.

Endokrinas sistemas traucéjumi
Biezums nav zinams: Kusinga sindroms, virsnieru nomakums (skatit 4.4. apakSpunktu).

Infekcijas un infestacijas

Retak: Oportiiniskas infekcijas.

Piezime: bez vienlaicigas c€loniskas terapijas glikokortikoidi var mask@et, aktivizet vai pasliktinat acu
infekcijas.

Saistiba ar imtnsist€émas nomakumu, arstgjot neinfekciozu iekaisumu, vélak arste€Sanas laika var attistities
infekcija (skatit 4.4. apakSpunktu).

Izmeklejumi
Biezums nav zinams: cukura diab&ta pacientiem var paaugstinaties glikozes [imenis asinis.

Zino8ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozeésana

Lokalas pardozesanas gadijuma viet&ji lietojamas acu Zelejas parpalikums ir janoslauka ar tiru salveti.
Nejausas norisanas simptomi nav zinami. Tapat ka ar citiem kortikosteroidiem, arsts var apsvert kunga
skaloSanu vai vemsanas izraisiSanu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Kortikosteroidi, monopreparati ATK kods: SO1 BAO1

Darbibas mehanisms

Deksametazons ir sintétisks, fluoru satuross glikokortikoids, kas Dexagel tiek lietots deksametazona-21-
dihidrogénfosfata forma. Deksametazons darbojas intracelulari, saistoties ar steroidu receptoru.
Deksametazona receptoru komplekss ietekme proteinu sint€zi un DNS transkripciju, kas notiek $tinas
kodola. Tadgjadi cilveéka organisma deksametazons ietekmée oglhidratu, tauku un purina vielmainu, tdens
un elektrolitu lidzsvaru, un tam ir ietekme uz kardiovaskularo, kaulu un muskulu, centralo nervu sistemu,
asinsrades, limfas un imiinsistemu.

Farmakodinamiska iedarbiba

Deksametazona terapeitiska iedarbiba pamatojas uz ta specigo pretiekaisuma un imunosupresivo aktivitati,
kas ir apméram 30 reizes spécigaka neka fiziologiskajam glikokortikoidam hidrokortizonam, bet
nelabveliga ietekme, pieméram, mineralkortikoidu iedarbiba, ir mazak izteikta.. Iekaisuma reakcijas
nomakums notiek neatkarigi no atbrivota stimula un galvenokart notiek vietgja liment.
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Deksametazona terapeitiska lietoSana izriet no farmakologiskas iedarbibas (skatit 4.1.apakSpunktu
Terapeitiskas indikacijas).

Kliiska efektivitate un droSums

Nejausinata, daudzcentru, paralélu grupu pétijjuma ar 236 pacientiem, salidzinot Dexagel ar 1%
prednizolona acetatu, pécoperacijas ickaisuma arstéSana péc kataraktas operacijas, lictojot Cetras reizes
diena divas ned¢las, Dexagel bija ne mazak iedarbigs ka prednizolons. Populacija arstéta atbilstosi
protokolam, priek$gjas kameras iekaisuma samazinaSanas, kas tika noveértéta ar lazera skaititaju, bija
33,1% Dexagel grupa un 25,6% prednizolona grupa. Acu panesamiba bija laba un lidziga abas grupas.
DroSuma pétijuma ar 24 veseliem brivpratigajiem, kas 7 dienas sanéma Dexagel tris reizes diena viena aci
un placebo otra aci, netika zinots par nelabvéligiem notikumiem saistiba ar acim un no zalém atkarigiem
citiem nelabvéligiem notikumiem.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

P&éc deksametazona dinatrija fosfata vietéjas lietoSanas deksametazons galvenokart absorb&jas priekseja
acs segmenta. Noklasana stiklveida kerment ir nenozimiga.

Notiek arT sisteémiska absorbcija, bet ta ir nozimiga, tikai lietojot lielas devas.

Viena piliena Dexagel vai deksametazona tidens $kiduma lietoSana acis trusiem norada, ka gela forma
dubulto laukumu zem liknes (AUC) radzeng un acs ieksgja skiduma.

P&c iekskigas lietoSanas deksametazons atri un gandriz pilniba (90%) resorbgjas enterali. Sistemiska
biopieejamiba ir vidgji 90% un parada biitisku izplatiSanas diapazonu. Maksimala plazmas koncentracija
tiek sasniegta péc 1 — 2 stundam.

P&c intravenozas ievadiSanas deksametazona fosfats, saskelot estera saiti, tiek atri parversts
deksametazona. Jau piecas minites velak tiek sasniegts deksametazona maksimalais plazmas Itmenis.

Izkliede

Deksametazons 66-77% atgriezeniski saistas ar olbaltumvielam.

P&c deksametazona fosfata intravenozas ievadiSanas Zurkam augstaka ta koncentracija tika konstateta
aknas un muskulatiira. IzplatiSanas apjoms cilvékiem ir apméram 0,58 I/kg.

Biotransformacija
Deksametazons 1énam un ierobeZota apjoma metaboliz&jas aknas.

Eliminacija

Cilvekiem vairak neka 60% no ievaditas devas izdalas caur nierém 24 stundu laika. Biologiskais
eliminacijas pusperiods ir 36 — 54 stundas. Augliem un jaundzimusajiem deksametazona eliminacija
notiek atrak neka mates organisma.

Izmeklgjot deksametazona limeni plazma augliem un matém, atklaja attiecibu 0,32:1.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Hroniska toksicitate

Toksicitates testi, lietojot deksametazonu atkartoti, pieradija glikokortikoidu pardoz&Sanas raksturigos
simptomus (piemé&ram, paaugstinatu glikozes un holesterina limeni plazma, samazinatu limfocitu skaitu
periferajas asinis, kaulu smadzenu nomakumu, atrofiskas izmainas liesa, aizkriits dziedzerd, virsnier€s un
samazinatu kermena masas pieaugumu).
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lespéjama mutagenitate un tumorogenitate
Pieejamie secinajumi no petijumiem neliecina par glikokortikoidu kliniski nozimigu genotoksicitati.

Reproduktiva toksicitate

Reproduktivas toksicitates petijumos peleém, zurkam, kamjiem, jurascticindm un suniem deksametazons
izraisija augsl&ju Skeltnes veidoSanos un mazaka meéra citas anomalijas, pieméram, skeleta deformacijas.
Zurkam konstatgja pagarinatu gestaciju un pavajinatas dzemdibas. Turklat tika samazinata dzivildze,
dzims$anas svars un kermena masas picaugums p&cnacgjiem. Fertilitate netika ietekméta.

P&tjumos ar dzivniekiem ir ar1 pieradits, ka glikokortikoidu terapeitisku devu lietoSana griitniecibas laika
palielina risku saslimt ar sirds un asinsvadu slimibam un / vai vielmainas slimibam pieaugusa dzives laika,
un var tikt neatgriezeniski izmainita glikokortikoidu receptoru koncentracija, neirotransmiteru darbiba un
uzvediba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Benzododecina hlorids

Karbomers

Sorbits

Dinatrija edetats

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

6.2.  Nesaderiba

Nav piemeérojams

6.3. Uzglabasanas laiks

Pirms atvérSanas: 2 gadi
P&c pirmreizgjas atvérsanas: nelietot ilgak ka 4 ned€las p&c pirmreizgjas tiibinas atversanas.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatira lidz 25°C.
6.5 lepakojuma veids un saturs

Vairakslanu folijas tubina ar ABPE vacinu.
Viena kastite satur vienu 5 g acu gela tiibinu.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai
Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
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BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3, Irija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

16-0113

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 16.06.2016.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

06/2023
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