Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2020/04686-ZIB
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Dexa-Gentamicin
o¢né roztokova instilacia
disodna sol’ dexametazon-fosfatu / gentamycinium-sulfat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dexa-Gentamicin a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Dexa-Gentamicin
Ako pouzivat’ Dexa-Gentamicin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dexa-Gentamicin

Obsah balenia a d’alSie informacie

SOk wdE

1. Co je Dexa-Gentamicin a na ¢o sa pouZiva

Dexa-Gentamicin obsahuje dve lie¢iva - gentamycin a dexametazon. Gentamycin patri do skupiny
(aminoglykozidovych) antibiotik, ktoré si i€inné proti bakterialnym infekciam. Dexametazon je
steroid (glukokortikoid), ktory ma protizapalovy a antialergicky ti¢inok.

Dexa-Gentamicin o¢na roztokova instilacia sa pouziva u dospelych na lie¢bu zapalovych ochoreni
predného segmentu oka, ak je indikovana liecba steroidmi na zmen$enie opuchu a Zzmiernenie zapalu,
Vv pripadoch so subezne prebiehajiicou bakterialnou infekciou spoésobenou vyvolavatel'om citlivym na
antibiotikum gentamycin alebo v pripadoch vyrazného rizika takejto infekcie.

Takéto infekcie st:

- zapal spojoviek (konjuktivitida), rohovky alebo o¢nych viecok
,jaémenné zrno*

- alergicky zapal (alergicka konjuktivitida)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dexa-Gentamicin

Nepouzivajte Dexa-Gentamicin

- ak ste alergicky na lie¢iva gentamycin alebo dexametazon alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate vredy alebo poranenie rohovky,

- ak trpite na virusovt infekciu oka (napr. herpes simplex, variola alebo varicella),

- pri mykotickych infekciach oka bez priznakov zapalu,

- ak mate tuberkul6zu oka,

- pri zvySenom vnutroo¢nom tlaku (glaukom).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Dexa-Gentamicin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne opuch a prirastok hmotnosti okolo trupu a na tvari, povedzte to lekarovi, lebo st
to zvycajne prvé prejavy syndromu, ktory sa nazyva Cushingov syndrém. Po ukonceni dlhodobej
alebo intenzivnej liecby liekom Dexa-Gentamicin sa méze vyskytnut potlacenie funkcie nadobliciek.
Porozpravajte sa s lekdrom predtym, ako prestanete s liecbou. Tieto rizika st zvlast’ dolezité u deti a
pacientov liecenych lickom, ktory sa nazyva ritonavir alebo kobicistat.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Iné lieky a Dexa-Gentamicin
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky lieku Dexa-Gentamicin oéné roztokova instilacia a uéinky inych, siibezne uzivanych lieckov sa
moézu navzajom ovplyviiovat. Vas lekar preto ma byt informovany o vSetkych liekoch, ktoré

Vv sucasnej dobe uzivate, alebo ktoré zacnete uzivat, a to na lekarsky predpis i bez neho.

PouZivanie lickov, ktoré zvysuju tlak v oku (anticholinergika napr. atropin) spolu s liekom Dexa-
Gentamicin moZe spdsobit’ d’alsie zvysenie tlaku v oku.

Ak uZivate ritonavir alebo kobicistat, povedzte to svojmu lekarovi, lebo to moze zvysit mnozstvo
dexametazonu v Krvi.

Dexa-Gentamicin méze ovplyvnit’ t¢inok inych oénych liekov, ako st iné o¢né instilacie, ocné
vyplachy a masti a iné o¢né lieky mozu zase ovplyvnit’ Gc¢inok lieku Dexa-Gentamicin. Medzi
pouzivanim jednotlivych o¢nych lieckov ma byt interval aspon 15 minut, priCom o¢na mast’ sa ma
pouzit’ ako posledna.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Napriek tomu, ze nie st Ziadne tidaje o neziaducom ué¢inku lieku Dexa-Gentamicinu na plod, nema sa
pouzivat v prvych troch mesiacoch tehotenstva. Pocas d’al$ich Siestich mesiacov tehotenstva vas lekar
dokladne prehodnoti vSetky rizikd a prinos z pouzivania tohto lieku.

Toto plati aj pre dojcenie. LieCivo dexametazon sa mbze pri pouzivani vylu¢ovat’ do materského
mlieka. Nepreukazal sa Gi¢inok dexametazonu u dojéenych novorodencov/dojéiat lieCenych matiek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ziadne zvlastne opatrenia nie su potrebné.

Dexa-Gentamicin obsahuje benzalkénium-chlorid a fosfore¢nanové pufre

Tento liek obsahuje 0,25 mg benzalkonium-chloridu v 5 ml, ¢o zodpoveda 0,05 mg/ml.
Mikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pri alergickych zapaloch spojoviek sa nesmu nosit’ kontaktné SoSovky; ale ak
vas lekdr mimoriadne sthlasi s ich pouzitim, pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné
SoSovky a naspit ich vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché o¢i alebo poruchy
rohovky (to je priechladna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

Tento liek obsahuje 22,5 mg fosfore¢nanov v 5 ml, ¢o zodpoveda 4,5 mg/ml. Ak mate zavazné
poskodenie priehl'adnej vrstvy prednej casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo vel'mi
zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené §kvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas
liecby.
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3. AKo pouzivat’ Dexa-Gentamicin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar neurcil inak, odporucana davka pre dospelého pacienta je 1 kvapka kazdych 4-6 hodin do
postihnutého oka/o¢i. Casovy odstup medzi jednotlivymi davkami ma byt’ pravidelny.

Odskrutkujte ochranny uzéver, mierne zaklonte hlavu, odtiahnite dolné viecko a l'ahkym tlakom
na flasticku vkvapnite 1 kvapku na vnutornu stranu spodného viecka. Nedotknite sa $pickou
frasticky oka ani viecka. Vel'mi pomaly oko zatvorte. Po pouziti flastiku opét’ starostlivo
uzatvorte.

Vas lekar bude pravidelne sledovat’ u¢innost’ liecby v zavislosti od zavaznosti ochorenia a ur¢i
postupy Vv liecbe.
Ak sa prejavy a priznaky do 2 dni nezlepsia, porad’te sa so svojim lekarom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a ucinnost’ u deti a dospievajucich neboli doteraz stanovené.

Ak pouzijete viac Dexa-Gentamicinu, ako mate
Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania. Pri nahodnom prehltnuti lieku diet'atom nehrozi
nebezpecenstvo otravy.

AK zabudnete pouzit’ Dexa-Gentamicin
NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku, ale pokracujte v intervale
S normalnou davkou.

AK prestanete pouzivat’ Dexa-Gentamicin
Uvedomte si, Ze vase priznaky sa mozu zhorsit’ alebo znovu objavit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Poruchy oka

Menej casté (mézu postihovat menej ako 1 zo 100 oséb)
- mierne a kratkodobé palenie o¢i

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0séb)
- alergické reakcie s priznakmi svrbenia, opuchu o¢nych viecok alebo dermatitida o¢nych viecok

Nezndme (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych udajov)

- zvySenie vnutroo¢ného tlaku pri dlhodobom pouzivani kortikosteroidov (ako je dexametazon). Po
vysadeni lieCby sa tlak upravi.

- riziko vzniku ireverzibilnej katarakty (Sedého zakalu) pocas dlhodobého pouzivania

- virusové infekcie (napr. herpes simplex, keratitida)

- mykotické infekcie (napr. candida albicans)

- bakterialne infekcie rohovky

- pokles o¢ného viecka

- dilatacia pupily (rozSirenie zrenice)

- prederavenie rohovky (perforacia) sa moze vyskytnut, ak vznikne zapal rohovky
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- spomalenie hojenia rohovky, ak dojde k jej poraneniu
- rozmazané videnie

Poruchy endokrinného systému

Nezname: hormonalne problémy: nadmerny rast chlpov na tele (najmi u Zien), svalova slabost’ a
unava, purpurové strie na kozi, zvySeny krvny tlak, nepravidelnd alebo nepritomnd menstruécia,
zmeny v hladindch proteinov a vapnika v tele, spomaleny rast u deti a dospievajucich a opuch a
prirastok hmotnosti na tele a tvari (nazyva sa Cushingov syndrém) (pozri Cast’ 2: Upozornenia a
opatrenia).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete nahlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dexa-Gentamicin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Pri dodrzani podmienok je mozné liek Dexa-Gentamicin pouZzivat 4 tyzdne po prvom otvoreni.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flasticke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nepouzivajte lieck Dexa-Gentamicin, ak spozorujete poskodenie obalu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Dexa-Gentamicin obsahuje

Lie€iva su: gentamycinium-sulfat 5,0 mg/ml (zodpoveda 3 mg/ml gentamycinu) a disodna sol’
dexametazon-fosfatu 1,0 mg/ml.

1 ml roztoku zodpoveda asi 33 kvapkam. Jedna kvapka s objemom asi 30 mikrolitrov obsahuje
0,15 mg gentamycinium-sulfatu a 0,03 mg disodne;j soli dexametazon-fosfatu.

DalSie zloZky sui:
Benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, hydrogenfosfore¢nan
draselny, voda na injekcie.

AKo vyzera Dexa-Gentamicin a obsah balenia
Dexa-Gentamicin je Ciry, bezfarebny az bledozlty roztok.

Priesvitna plastova flasticka (10 ml) s kvapkadlom a skrutkovacim uzaverom.
Frasticka obsahuje 5 ml o¢nej roztokovej instilacie.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestralle 35, 66129 Saarbriicken, Nemecko
Tel: +49 (0)6805 92 92-0

Fax: +49 (0) 6805 92 92-88

e-mail: info@ursapharm.de

Kontakt pre Slovenski republiku:
URSAPHARM spol. s r.0.

Studena 5, 821 04 Bratislava
Telefon: 0911 902 509

e-mail: info@ursapharm.cz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2020.




