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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Dexa-Gentamicin 0,3 mg/g + 5,0 mg/g o¢ni mast

dexamethasonum / gentamicini sulfas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Dexa-Gentamicin, o¢ni mast a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dexa-Gentamicin, oéni mast pouzivat
Jak se ptipravek Dexa-Gentamicin, o¢ni mast pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dexa-Gentamicin, o¢ni mast uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Dexa-Gentamicin a k ¢emu se pouZziva

~~~~~

pusobi proti bakterialnim infekcim.

Pripravek Dexa-Gentamicin, o¢ni mast se pouziva pii infekcich ptfednich oblasti oka, jako napf. pfi zénétu
spojivek, zanétu rohovky pii ,jeéném zrnu“, pokud jsou tyto zanéty zplsobeny mikroby citlivymi na
gentamicin.

Dale se pouziva pii alergickych zanétech o¢nich spojivek a vicek, komplikovanych infekci mikroby citlivymi na
gentamicin.

Pripravek Dexa-Gentamicin, o¢ni mast je urcen k o¢nimu podani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Dexa-Gentamicin pouZivat

NepouZivejte Dexa-Gentamicin, o¢ni mast:

jestlize jste alergicky(d) na lécivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

pii herpetické infekci rohovky (,,oparu®);

pfi poranénich a viedech rohovky;

pti tuberkul6ze oka;

pti houbovych (plisnovych) infekcich oka;

pti zeleném zakalu (glaukomu).

Pokud se néktery ze stavii uvedenych v tomto odstavci u Vas vyskytl teprve béhem pouzivani Dexa-
Gentamicinu, informujte o tom svého osetiujiciho 1ékate.



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Dexa-Gentamicin, ocni mast se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Porad’te se se svym lékafem, pokud zaznamenate otoky a obezitu s maximem ukladédni tuku v oblasti bficha a v
obliceji, nebot’ jde obvykle o prvni projevy syndromu zvaného Cushingliv syndrom. Po ukonceni dlouhodobé
nebo intenzivni 1éCby timto pfipravkem se mize objevit potlaceni funkce nadledvin. Porad’te se se svym
1ékatem, nez sami ukoncite 1é¢bu. Tato rizika jsou dulezitd zejména u déti a pacientl 1éCenych piipravky s
ritonavirem nebo kobicistatem.

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého 1ékare.
V prubéhu pouzivani piipravku Dexa-Gentamicin, o¢ni mast se zdsadné nemaji nosit kontaktni ¢ocky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Dexa-Gentamicin

Prosim informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého Iékafe, jestlize uzivate léky s ritonavirem nebo kobicistatem, protoze mohou zvysit
koncentraci dexamenthasonu v krvi.

Pouzivani jinych 1€kt ve formé oCnich kapek nebo v o¢ni lazni mtize ucinek Dexa-Gentamicinu, ocni masti
snizit az potlacit. Pokud je takovd kombinace nutna, musi mezi pouzitim Dexa-Gentamicinu, o¢ni masti a
jakychkoli o¢nich kapek uplynout alespoii 30 minut.

Pouzivani pripravku Dexa-gentamicin s jidlem a pitim
Dexa-Gentamicin se mize pouzivat nezavisle na jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Protoze doposud neexistuji poznatky o skodlivém pisobeni pfipravku Dexa-Gentamicin, o¢ni mast na plod, u
téhotnych a kojicich zen miize byt pripravek pouzivan pouze v ptisn¢ indikovanych piipadech a pii zvazeni
vSech rizik. Dexamethason se mlize z oka systematicky vstiebavat a béhem kojeni pfechazet do mateiského
mléka.

Rizeni dopravnich prostifedkii a obsluha stroji
Pro moznost zhorSeni zrakové ostrosti po pouziti ocni masti pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji se
doporucuje pouzivat oéni mast pouze na noc a béhem dne pouzivat 1éCivy piipravek ve formé o¢nich kapek.

Piipravek Dexa-Gentamicin, o¢ni mast obsahuje tuk z ov¢i viny,
ktery muze zpisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

3. Jak se pripravek Dexa-Gentamicin, o¢ni mast pouziva

Vzdy pouzivejte Dexa-Gentamicin, ocni mast piesné¢ podle pokyntu svého lékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Dospéli, dospivajici i déti:

pokud lékat neurcil jinak, vpravi se 2krat az 3krat denn€ asi 1 cm dlouhy prouzek masti do spojivkového vaku;
jednocentimetrovy prouzek vytlaceny z tuby odpovida asi 0,1 mg gentamicin-sulfatu a 0,06 mg dexamethasonu.
Léceni by bézné nemélo trvat déle nez 2 anebo nejvyse 3 tydny. Presnou dobu 1é¢eni uréi 1ékafr.

Odsroubujte z tuby ochrannou ¢epicku, mirné zaklonte hlavu, odtdhnéte dolni vicko a lehkym tlakem na tubu
vpravte malé mnozstvi masti (prouzek dlouhy asi 1 cm) na vnitini plochu dolniho vicka.

Nedotknéte se $pickou tuby oka! Pomalu zavirejte oci.

Po pouziti tubu zase peclive uzaviete.



JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Dexa-Gentamicin, o¢ni mast nezZ jste mél(a)
Pti pouziti vétsiho mnozstvi 1éku nez bylo predepsano nebo pii nahodném poziti pripravku ditétem se porad’te
s Iékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Dexa-Gentamicin, o¢ni mast

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v obvyklou dobu
normalni dévkou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo l1€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, miize mit pfipravek Dexa-Gentamicin, o¢ni mast nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Endokrinni poruchy:

S neznamou frekvenci byly hlaseny : rst ochlupeni (zvlasté u Zen), svalova slabost a chiadnuti, fialové strie na
kazi, zvySeny krevni tlak, nepravidelna nebo chybéjici menstruace, zmény v hladinach bilkovin a vapniku v
téle, opozdény rust u déti a dospivajicich a otok a obezita s maximem ukladani tuku v oblasti bricha a v obli¢eji
(tzv. Cushingiiv syndrom) (viz bod 2 "Upozornéni a opatieni").

Poruchy oka:

Dexa-Gentamicin, o¢ni mast se obvykle dobfe snasi. Mén¢ Casto se vyskytne prechodné lokalni podrazdéni
s pal¢ivymi pocity. Vzacné se mize vyskytnout precitlivélost na nékterou slozku ptipravku; mize se projevit
svédénim, zarudnutim, svétloplachosti, ptipadné otokem vicek. Pti dlouhodobém 1é¢eni se u nékterych pacienti
muze zvysit nitroo¢ni tlak; po vysazeni léku se vraci k normé. Velmi dlouhodobé [é¢eni by mohlo vyvolat zakal
¢ocky.

S neznamou frekvenci bylo hlasenorozmazané vidéni.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich uc¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Dexa-Gentamicin, o¢ni mast uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce i na lahvicce za textem
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Po prvnim otevfeni by piipravek nemél byt pouzivan déle nez 4 tydny.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§Simnete znamek snizené jakosti (zakaleni, poskozeny obal apod.)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dexa-Gentamicin o¢ni mast obsahuje

Lécivou latkou je: dexamethasonum (dexamethason) a gentamicini sulfas (gentamicin-sulfat). Jeden g o¢ni
masti obsahuje dexamethasonum 0,3 mg, gentamicini sulfas 5,0 mg (odpovida gentamicinum 3 mg).
Pomocnymi latkami jsou: bila vazelina, tekuty parafin, tuk z ov¢i viny.

Jak pripravek Dexa-Gentamicin vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni: 2,5 g o¢ni masti.

Drzitel rozhodnuti o registraci
URSAPHARM spol. s r.0.
Kubéanské nameésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceska republika
Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz

Vyrobce
URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestral3e 35, 66129 Saarbriicken, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
27.7.2017

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv, Ceska republika: www.sukl.cz



