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Dexafree 1 mg/ml, -

Collyre en solution en récipient unidose
Phosphate de dexaméthasone

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant

d'utiliser ce médicament.

« Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

+ Sivous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez
plus d'informations & votre médecin ou @ votre pharmacien.

+  Ce médicament vous a été personnellement prescrit.
Ne le donnez jamais & quelqu'un d'autre, méme en cas de
symptdmes identiques, cela pourrait lui étre nocif.

+  Sil'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un
effet indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre

médecin ou 4 votre pharmacien. Voir rubrique 4.

Dans cefte notice :
. QU'EST-CE QUE DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en récipient
unidose ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER
DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose ?

., COMMENT UTILISER DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en
récipient unidose 7

. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

. COMMENT CONSERVER DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en
récipient unidose ?

. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES.

QU'EST-CE QUE DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en

récipient unidose ET DANS QUELS CAS L UTILISE ?
DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose est un collyre

en solution en récipient unidose, qui contient une substance active appelée |

dexaméthasone.

Cette substance active est un corticoide qui inhibe les symptémes
inflammatoires.

DEXAFREE 1 mg/m, collyre en solution en récipient unidose est indiqué
pour traiter inflammation de votre (vos) ceil (yeux).

En cas d'infection oculaire (rougeur de I'ceil, sécrétions, larmoiement,...) ;
un traitement spécifique de votre infection devra étre associé (voir
rubrique 2).

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT

D'UTILISER DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en récipient

)

unidose

N'UTILISEZ JAMAIS DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en récipient

unidose:

« si vous souffrez d'une infection oculaire pouvant étre bactérienne
(infection purulente aigué), fongique, virale (virus herpétique, virus de la
vaccine ou virus varicelle-zona) ou amibienne,

+ en cas d'atteintes de la cornée (perforation, ulcération ou lésions
associées & une ré-épithélialisation incompléte),

« en cas d'hypertension oculaire connue provoquée par les
glucocorticoides (famille des corticoides),

+ sivous étes allergique (hypersensible) au phosphate sodique de
dexaméthasone ou a I'un des autres composants contenus dans
DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose.

Avertissements et précautions
Adressez-vous & votre médecin ou 4 votre pharmacien avant d'utiliser
DEXAFREE 1 mg/m, collyre en solution en récipient unidose.

NE PAS INJECTER, NE PAS AVALER
Eviter le contact de I'embout de 'unidose avec I'ceil ou les paupiéres.

» Une surveillance ophtalmologique étroite est requise durant ['utilisation
de DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose dans
tous les cas et en particulier
o chez les enfants et le sujet 4gé. Une surveillance ophtalmologique

plus fréquente est recommandée,

si vous avez une infection oculaire. Utilisez DEXAFREE 1 mg/m,

collyre en solution en rédipient unidose seulement si l'infection est

contrdlée par un traiterment anti-infectieux,

si vous présentez un ulcére de la comée. N'utilisez pas de traitement

local 4 base de dexaméthasone ou DEXAFREE 1 mg/ml, collyre

en solution en récipient unidose, sauf lorsque l'inflammation est la

cause principale du retard de cicatrisation.

o

| Durée du traitement
| La durée du traitement varie généralement de quelques jours & 14 jours
au maximum.

Si vous avez utilisé plus de DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en
récipient unidose que vous n'auriez dd :

| Rincezi'ceil & I'eau stérile si vous avez instillé trop de produit dans votre ceil
et que vous ressentez une irritation prolongée.

Contactez mmédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

| Si vousroubliez d'utiliser DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en
| récipient unidose :

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez
| oublié de prendre.

| Si vous arrétez d'utiliser DEXAFREE 1 mg/m, collyre en solution en
| récipient unidose:
Narrétez pas de prendre votre traiternent brusquement. Consultez toujours
| votre médecin si vous décidez d'arréter le traiterment.
| Si vous avez d'outres questions sur ['utilisation de ce médicament,
demandez plus d'informations & votre médecin ou & votre pharmacien.

TUELS ?

4, QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVEN

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
| indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le
monde.

Affections oculaires :

Tr o nt affecter 1 patient sur 1
|+ pression intra-oculaire &levée, aprés 2 semaines de traitement.
| Ei : pouvant aff i 1

« geéne, imitation, brllure, picotements, démangeaisons et vision trouble
aprés |'instillation. Ces manifestations sont généralement modérées et

| de courte durée.
| Peu fréquemment : pouvant affecter jusqu'a 1 patient sur 100

« réactions allergiques et d'hypersensibilité & 'un des composants du
collyre,
f= retard de cicatrisation,

« opacification du cristallin (cataracte),

|« infections,
2 glaucome
Trés rarement : pouvant affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000

+ inflammation des membranes de I'ceil (conjonctivite),
dilatation de la pupille (mydriase),
+ gonflement de la face (cedéme facial),
paupiére tombante (ptosis),
|+ inflammation de liris (uvéite),
+ calcfication de la comée,
inflammation de la comée (kératopathie cristalline),
|+ varations de I'épaisseur de la comée,
+ cedéme coméen,
+ ulcération de la cornée,
perforation de la comée.

Troubles généraux et anomalies au site d’administration :
| ent nt affecter j a1 rl
+ dépression de la fonction corticosurrénale, en cas d'instillations
fréquentes.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin ou votre pharmacien. Cedi s'applique aussi a tout effet indésirable
qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également
déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de
déclaration : I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé (ANSM) et le réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance
| - Site intemet : www.ansm.sante.fr. En signalant les effets indésirables,

vous contribuez & fournir davantage d'informations sur la sécurité du
médicament.

5. COMMENT CONSERVER DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en

| récipient unidose ?

| N'utilisez pas ce médicamel
récipient unidose. La date d

| ce mois.

| Aprés la premiére ouverture
les 5 jours suivants

| Aprés ouverture d'un récipie
récipient unidose aprés utilis

| Tenir hors de la vue et de la portée des enfants
118001“ 860“
DEXAFREE 1 mg/ml
Distribud par COOPER PHARMA - 41, rue mmmm

ML
Nt

| Conserver les rédpients unidoses dans le sachet, & I'abri de la lumiére.
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Dexafree 1 mg/ml, -

Collyre en solution en récipient unidose
Phosphate de dexaméthasone

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant

d'utiliser ce médicament.

» Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

= Sivous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez
plus d'informations & votre médedin ou & votre pharmacien.

+ Ce médicament vous a été personnellement prescrit
Ne le donnez jamais & quelqu’un d'autre, méme en cas de
symptdmes identiques, cela pourrait lui étre nocif,

+  Sil'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un
effet indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre

médecin ou & votre pharmacien. Voir rubrique 4.

Dans cette notice :
. QUEST-CE QUE DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en récipient

unidose ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER
DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose 7

3. COMMENT UTILISER DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en
récipient unidose 7

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en
récipient unidose ?

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES.

e en solutio

IS QUELS CAS EST-IL UTILISE
DEXAFREE 1 mg/ml mlIyTe en solution en récipient unidose est un collyre
en solution en récipient unidose, qui contient une substance active appelée
dexaméthasone.
Cette substance active est un corticoide qui inhibe les symptémes
inflammatoires.
DEXAFREE 1 mg/mll, collyre en solution en récipient unidose est indiqué
pour traiter linflammation de votre (vos) ceil (yeux).
En cas d'infection oculaire (rougeur de l'ceil, sécrétions, larmoiement,...) ;
un traitement spécifique de votre infection devra étre associé (voir
rubrique 2).

NNAITRE AVANT

en solution en récipient

unidose ?

N'UTILISEZ JAMAIS DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en récipient

unidose:

«  sivous souffrez d'une infection oculaire pouvant &tre bacténenne
(infection purulente aigu&), fongique, virale (virus herpétique, virus de la
vaccine ou virus varcelle-zona) ou amibienne,

= en cas d'atteintes de la comée (perforation, ulcération ou lésions
associées 4 une ré-épithélialisation incompléte),

= en cas d'hypertension oculaire connue provoquée par les
glucocorticoides (famille des corticoides),

+ sivous étes allergique (hypersensible) au phosphate sodique de
dexaméthasone ou & I'un des autres composants contenus dans
DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose.

Avertissements et précautions

Adressez-vous 3 votre médecin ou & votre pharmadien avant d'utiliser

DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose.

INE PAS INJECTER, NE PAS AVALER
Eviter le contact de I'embout de l'unidose avec I'ceil ou les paupiéres.

* Une surveillance ophtalmologique étroite est requise durant I'utilisation
de DEXAFREE 1 mg/m, collyre en solution en récipient unidose dans
tous les cas et en particulier :

o chez les enfants et le sujet 3gé. Une surveillance ophtaimologique
plus fréquente est recommandée,

A @l vinase A 1w iekarkion amdales | Bllsas MEYACDEE Y o fenl

| Durée du traitement |
| La durée du traiternent vanie généralement de quelques jours a 14 jours
‘ au maximum.

‘ Si vous avez utilisé plus de DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en
| récipient unidose que vous n‘auriez di :

‘ Rincez ['cell & I'eau stérile si vous avez instillé trop de produit dans votre ceil
el que vous ressentez une imitation prolongée.

} Contactbz immédiatement votre médecin ou votre pharmacien. |

| Si vous oubliez d'utiliser DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en
réuplent unidose :
[ | Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez

: oublié de prendre.
| Si vous arrétez d'utiliser DEXAFREE 1 mg/ml, collyre en solution en

| récipient unidose:

N'arrétez pas de prendre votre tratement brusquement. Consultez toujours
votre médedn si vous décidez d'arréter le traitement.

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament,
dernandez plus d'informations & votre médecin ou d votre pharmacien.

|

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le
monde.

Affections oculaires :
= pression intra-oculaire élevée, aprés 2 semaines de traitement.
[ mi : n i '3 1
| = géne, imitation, brilure, picotements, démangeaisons et vision trouble

| aprés [instillation. Ces manifestations sont généralement modérées et
de courte durée.

Peu fréquemment : pouvant affecter jusqu'a 1 patient sur 100
| = réactions allergiques et d'hypersensibilité & 'un des composants du
collyre,
retard de cicatrisation,
opadification du cristallin (cataracte),
infections,
glaucome.

nt nt aff '3 1 pati 1
inflammation des membranes de I'ceil (conjonctivite),
dilatation de la pupille (mydriase),
gonflement de la face (cedéme facial),
paupiére tombante (ptosis),
inflammation de [iris (uvéite),

|
|
|
|
|
le
|

* calcification de la comée,

inflammation de la comée (kératopathie cristalline),
variations de I'épaisseur de la comée,

cedéme coméen,

ulcération de la comée,

perforation de la comée.

‘ Troubles généraux et anomalies au site d’administration :

%

+  dépression de la fonction corticosurrénale, en cas d'instillations
i fréquentes.

‘ Dédlaration des effets secondaires

‘ Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
meédecin ou votre pharmacien. Ced s'applique aussi 4 tout effet indésirable
qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également

| déclarer les effer = I~ muthena national de

| déclaration : I'Ag ﬂ m"mmm m *t des produiits
| de santé (ANSA m rmacovigilance
| - Site intemet : 6"118001 102860 ésirables,

| vous contribuez DEXAFREE 1 mg/ml urité du

| médicament. Collyre 0,4 ml - PPV : 77,10 DH

D-vhna-mm 41,
Q nullnu-um

n solution e

ipient unid

| Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

|
N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur le
theiiriand  widnce | Akl de bl SR MEE o o S L SR T L B
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Lubricant ophthalmic solution
with sodium hyaluronate 0.4%
1oml bottle ‘ '
Composition

Sodium hyaluronate 0.4%, dibasic sodium phosphate; monobasic sodium
phosphate; sodium chloride; benzalkonium chloride; sodium edetate; water
for injection.

How is presented?
HYE is an ophthalmic solution in a bottle of 10ml.

What is it? '

HYE is a 0.4% ophthalmlc solution of high molecular weight sodium
hyaluronate, obtained by biotechnological synthesis. Sodium hyaluronate
has muco-mimetic, muco-adhesive and viscoelastic properties that improve
the tear film stability and keeps the ocular surface comfortable.

When should it be used?

The lubricant, moisturizing and protective qualities of sodium hyaluronate
relieve irritation, dry, burning and foreign body sensations in the eyes due
to environmental elements such as wind, sun, dry air, salt water, smoke,
excessive light, air conditioning, heating, prolonged use of computer or
ocular surgery, conjunctivitis, contact lenses use.

How much to use?
1 drop in the eye 2-3 times daily.

Precautions and warnings

* do not use if the container is damaged

¢ do not use if you are sensitive to any of the components

¢ do not use after the expiry date shown on the container

* do not touch the eye with the tip of the container

* after administration, in rare cases, a slight temporary blurring of vision
may be observed due to the viscosity of the solution. It is therefore
advisable to wait for a few seconds before any activity that requires clear
vision.

* leave at least 10-15 minutes between administration of any other ophthalmic
drugs

. onc% opened the bottle the product can be used within 30 days

¢ keep out of the reach and sight of children

* the product is for external ophthalmic use only

* store below 25 °C

Manufacturer: Farmigea S.p.A. - Via G.B. Oliva 8, 56121 Pisa, ltaly
Importateur: B2S Health Services. Villa 44, lotissement AL Hanaa, Hay
Nahda 2 - Rabat

Date of last revision text: September 2012
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THEALOSE est préconis
picotements ou irritatior
g ” symptomes peuvent étr
Thea IOSE facteurs externes tels qu
3 : pollution, poussiére, cor
Solution pour I# protection, I'hydratation ensoleillées ou froides,
et la lubrification de la surface oculaire voyage en avion, travail

indiquée pour le traitement du syndrome de = &cran d'ordinateur...

I'ceil sec modéré a sévere
|

| Flacon ABAK - Sans conservateur. THEALQSE Satisais a0
une bonne tolérance de

| COMPOSITION : solution peut étre utilisé
Tréhalose... de lentilles de contact, «

, Hyaluronate de sodium.... < )1 de lentille de contact, e
Chlorure de sodium, Trometamol X ke :
immeédiat qui dure toute

| Acide chlorhydrique, Eau pour préparations

Em Consulter le manuel d'utilisation

injectablesgen. figios s B oo 100 ml | PROPRIETES :
Laboratoires Théa THEALOSE est une solu
12, rue Louis Blériot aqueuse, stérile, sans cc
63017 Clermont-Ferrand et de pH neutre.
Cedex 2 - France 2 ' mm,mmmmu-w ingrédier
esent
QUAND UTILISER THEALOSE : § " ”
THEALOSE contient une solution
v : £ Dlsmu tcchar\
étre administrée sur l'ceil ou sur § ;ago;‘,;:;:‘s“g,}'ggg
contact. & *1, 27182 Bouskoura-M
- g

PPC : 147,00DH



