Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Flucon, 1 mg/ml, krople do oczu, zawiesina

Fluorometholonum

Nalezy zapoznaé sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Flucon i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Flucon stosowany jest w leczeniu niezakaznych stanéw zapalnych oczu.

Lek Flucon nalezy do grupy lekow nazywanych kortykosteroidami. Ich dziatanie polega na
zapobieganiu lub zmniejszaniu stanu zapalnego.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flucon

Kiedy nie stosowac leku Flucon, krople do oczu

jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),
jesli u pacjenta wystepuje:

. nieleczone ostre bakteryjne zakazenie oka,

. opryszczkowe zapalenie rogéwki, krowianka, ospa wietrzna lub jakiekolwiek inne
wirusowe zakazenie oka,

= grzybicze zakazenie oka,

. gruzlicze zakazenie oka,

. nieleczone ropne zakazenie oka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Flucon nalezy stosowa¢ wylacznie do zakraplania oka (oczu).

Jesli pacjent stosuje lek Flucon krople do oczu przez dtugi okres:

= U pacjenta moze wystapi¢ zwigkszenie cisnienia w oku. Ryzyko wywotlanego
kortykosteroidami zwigkszenia ciSnienia w oku jest wigksze u dzieci i moze wystgpic¢
szybciej niz u dorostych. Szczegolnie w przypadku stosowania leku u dzieci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza po poradg. Ryzyko spowodowane przyjmowaniem
kortykosteroidow rozwoju nadci$nienia ocznego oraz tworzenia si¢ zacmy jest tez
wigksze u pacjentdw cierpigcych jednocze$nie na inne choroby (np. u pacjentdéw chorych
na cukrzyce).



. U pacjenta moze rozwing¢ si¢ jaskra przebiegajaca z uszkodzeniem nerwu wzrokowego,
uposledzeniem ostros$ci wzroku i zaburzeniami pola widzenia, a takze z tworzeniem si¢
tylnej zaémy podtorebkowe;.

o Jesli objawy nasilg si¢ lub wystapi naglty nawrdt choroby, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Pacjent moze by¢ bardziej podatny na infekcje oka.

. Jesli u pacjenta wystapi zakazenie, lekarz przepisze inny lek przeznaczony do leczenia tego
zakazenia.

o Leki steroidowe stosowane miejscowo do oczu moga opdzniaé gojenie si¢ ran oka. Jednoczesne

miejscowe stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze powodowac ryzyko
wystapienia problemow z gojeniem si¢ oka.

. Jesli pacjent cierpi na choroby prowadzace do $ciefczenia tkanek oka, przed zastosowaniem
tego leku powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

. Jesli pacjent stosuje rownocze$nie inne leki, powinien uwaznie przeczyta¢ punkt ,,Lek Flucon
a inne leki”.

o Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowaé

si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowaé szczeg6lna ostroznos¢ przy stosowaniu fluorometolonu w leczeniu zakazenia
wirusem opryszczki pospolitej (herpes simplex). Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza po porade, jesli stan
zdrowia si¢ pogorszyt lub nie ulega poprawie.

Miejscowemu podawaniu kortykosteroidow moze towarzyszy¢ obnizenie wydzielania kortyzolu

W moczu jak réwniez obnizenie stezenia kortyzolu w osoczu. Obserwowano zwigzek kortykosteroidow
ze zmniejszeniem tempa wzrostu u dzieci, szczeg6lnie przy wysokich dawkach i dlugotrwatym leczeniu.
Przed rozpoczgciem stosowania leku Flucon nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania leki Flucon u dzieci w wieku ponizej 3 lat, dlatego nie
zaleca si¢ stosowania w tej grupie wiekowe;.

Lek Flucon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, w tym leki dostepne bez
recepty.

Jesli pacjent stosuje jednoczes$nie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy stosowaé na
koncu.

Jednoczesne miejscowe stosowanie steroidow oraz niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)
moze zwickszac ryzyko wystapienia problemow z gojeniem si¢ rogowki.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Podczas uzywania kropli do oczu, ktore maja na celu rozszerzenie zrenicy (np. atropiny), mogacych
powodowac podwyzszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, efekt ten moze by¢ nasilony, kiedy
jednoczes$nie uzywany jest lek Flucon.

Leki kortykosteroidowe do oczu moga powodowa¢ podwyzszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego,
zmniejszajgc skutecznos¢ lekow przeciwjaskrowych.

Niektore leki moga nasila¢ dziatanie leku Flucon i dlatego lekarz prowadzacy moze zdecydowaé
0 uwaznym monitorowaniu stanu pacjenta przyjmujacego te leki (w tym niektore leki stosowane
w leczeniu HIV: rytonawir, kobicystat).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Flucon nie ma wptywu lub wywiera niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw

I obstugiwania maszyn.

Przez pewien czas po podaniu leku Flucon widzenie moze by¢ niewyrazne. Nie nalezy prowadzié
pojazddéw ani obslugiwaé maszyn do czasu ustapienia tego objawu.

Lek Flucon zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,5 mg benzalkoniowego chlorku w kazdych 5 mililitrach zawiesiny, co odpowiada

0,1 mg/ml.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé¢ co najmniej

15 minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bdélu w oku po zastosowaniu

leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Flucon zawiera bufory fosforanowe

Lek Flucon krople do oczu zawiera 8,5 mg diwodorofosforanu jednowodnego oraz 12,5 mg disodu
fosforanu w kazdych 5 mililitrach zawiesiny, co odpowiada 2,8 mg fosforanéw/ml.

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmgtnienia rogowki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowaé lek Flucon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli po usunigciu nakretki kotnierz zabezpieczajacy ulegnie poluzowaniu, nalezy go wyrzuci¢ przed
zastosowaniem leku.

Mitodziez i dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku)

Zazwyczaj stosowana dawka leku Flucon to jedna kropla do oka lub oczu, dwa do czterech razy na
dobe. W okresie pierwszych 24 do 48 godzin, lekarz moze zwickszy¢ dawkowanie do jednej kropli
podawanej co 4 godziny. Lekarz poinformuje, jak dtugo bedzie trwato leczenie.

Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania leku Flucon u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Lekarz okresli jak dtugo nalezy stosowac lek.

Jezeli lek jest uzywany u pacjentow z jaskra, okres leczenia powinien by¢ ograniczony do 2 tygodni,
chyba Ze uzasadnione jest dtuzsze leczenie.

Lek Flucon przeznaczony jest wylacznie do podawania do oczu.




Sposdb stosowania leku w postaci kropli do oczu

Przygotowac butelke leku w postaci kropli do oczu i lustro.

Umy¢ doktadnie rece.

Doktadnie wstrzasnaé butelke.

Odkreci¢ zakretke.

Wzia¢ butelke do reki i skierowac ja do gory dnem, trzymajac kciukiem i palcem srodkowym

(rysunek 1).

6. Odchyli¢ gtowe do tylu. Powieke dolng odchyli¢ czystym palcem ku dotowi tak, aby utworzyta si¢

,kieszonka” pomigdzy powieka i gatka oczng; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 2).

Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lustrem.

8. Nie dotyka¢ koncowka zakraplacza do oka, powieki, okolic oka ani innych powierzchni.
Mogtoby to spowodowac zakazenie kropli.

9. Lekko nacisna¢ dno odwroconej butelki, aby spowodowaé wyptynigcie pojedynczej kropli leku
Flucon (rysunek 3).

10. Po zastosowaniu leku w postaci kropli do oczu zdja¢ palec, ktorym trzymato si¢ dolng powieke.
Zamkna¢ oko i delikatnie ucisna¢ palcem kacik oka w okolicy nosa na 2 minuty (rysunek 4).
Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.

11. Jezeli konieczne jest podawanie kropli do obu oczu, nalezy powtdrzy¢ czynno$ci wymienione
powyzej w stosunku do drugiego oka.

12. Bezposrednio po uzyciu leku mocno zakrgci¢ butelke.

13. W tym samym czasie nalezy korzysta¢ z jednej butelki z lekiem.
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Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtdrzy¢ probe prawidtowego zakroplenia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Flucon
W przypadku zakroplenia do oczu nadmierne;j ilo$ci kropli, przemy¢ oczy letnig woda.
Nie nalezy stosowac leku do czasu planowego przyjecia kolejnej dawki.

Pominiecie zastosowania leku Flucon

W przypadku pominigcia dawki leku Flucon, nalezy przyjac kolejng planowa dawke. Jesli jednak
do podania kolejnej dawki leku pozostato niewiele czasu, pominigtg dawke nalezy opuscic i powrdcic
do normalnego schematu podawania. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia
pominietej dawki.

Jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Flucon moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W czasie stosowania leku Flucon krople do oczu obserwowano wystepowanie nastepujacych dziatan
niepozadanych z czesto$cia nieznang (czgstosci wystgpowania nie mozna bylo ustali¢ na podstawie
dostepnych danych):

- zwigkszone ci$nienie w oku, niewyrazne widzenie, bdl oka, uczucie dyskomfortu w oku
(przemijajace pieczenie lub klucie po zastosowaniu leku), uczucie ciata obcego w oku,
podraznienie oka, zaczerwienienie oka, nasilone tzawienie, nieostre widzenie;

- zaburzenia smaku.

Opis wybranych dzialan niepozadanych
o Dhugotrwale miejscowe stosowanie kortykosteroidéw podawanych do oczu moze skutkowac
wzrostem cisnienia wewnatrzgatkowego z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, obnizeniem




ostro$ci widzenia 1 zaburzeniami pola widzenia oraz do powstawania zaCmy podtorebkowej
i opozniania procesu gojenia si¢ ran (patrz punkt 2).

o W przypadku stosowania terapii skojarzonej zawierajacej kortykosteroidy moze dojs¢ do
powstawania infekcji wtornych (patrz punkt 2).

o W przebiegu chorob prowadzacych do $cienczenia rogéwki lub twardowki, istnieje wigksze
niebezpieczenstwo powstawania perforacji (patrz punkt 2).

. U pacjentéw z ciezkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki),

fosforany moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowa¢ w czasie leczenia zmetnienia
rogowki z powodu gromadzenia si¢ wapnia.

O ile dziatania niepozadane nie sg cigzkie to zazwyczaj mozna kontynuowac¢ stosowanie kropli.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute. Dotyczy
to rowniez objawoéw niewymienionych w tej ulotce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych,
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flucon

Aby zapobiec zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ po uplywie czterech tygodni od jej pierwszego
otwarcia. Dat¢ otwarcia butelki nalezy zapisa¢ w miejscu zaznaczonym ponize;j.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ opakowanie szczelnie zamknigte.

Nie stosowac¢ leku Flucon po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i kartoniku
po: ,,EXP”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flucon

- Substancjg czynng leku jest fluorometolon 1 mg/ml.

- Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu wodorofosforan bezwodny,
polisorbat 80, sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek (roztwor), disodu edetynian, alkohol
poliwinylowy, hypromeloza (3550 mPa.s), kwas solny stezony i (lub) sodu wodorotlenek do
uzyskania odpowiedniego pH, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flucon i co zawiera opakowanie
Lek Flucon jest pltynem (zawiesina, biata do jasnobursztynowej) w 5 ml plastikowej butelce (typu
DROPTAINER) z zabezpieczong zakretka. Tekturowe pudetko zawiera 1 butelke o pojemnosci 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Immedica Pharma AB
Solnavéigen 3H

SE-113 63 Stockholm
Szwecja

Wytworca

s.a. Alcon-Couvreur n.v.
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgia

Importer

Immedica Pharma AB
Solnavidgen 3H
SE-113 63 Stockholm
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:10/2022



