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Pribalova informace: informace pro pacienta
Gentadex 5 mg/ml + 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
gentamicini sulfas, dexamethasoni natrii phosphas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich U¢inkt, sdé€lte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je Gentadex a k cemu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Gentadex pouzivat
. Jak se ptipravek Gentadex pouziva

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak ptipravek Gentadex uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AN DN AW —

1. Co je Gentadex a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Gentadex obsahuje dvé 1éCivé latky, gentamicin a dexamethason. Gentamicin patii
do skupiny (aminoglykosidovych) antibiotik, které jsou ucinné proti bakteridlnim infekcim.
Dexamethason je steroid (glukokortikoid), ktery mé protizanétlivy a antialergicky ucinek.
Piipravek Gentadex se pouziva k 1écbé citlivych zanétlivych bakteridlnich infekei v pfednich
segmentech oka, pokud mate soucasn¢ infekci bakteriemi citlivymi na antibiotikum
gentamicin a pokud lze akceptovat piislusné riziko pouZiti steroidi ke zmenSeni otoku a
zmirnéni zanétu.

Takové infekce zahrnuji:

— zanét spojivek (konjunktivitidu), rohovky nebo oc¢nich vicek
—,,jecné zrno*

— alergicky zanét (alergickou konjunktivitidu)

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Gentadex pouzivat

Nepouzivejte pripravek Gentadex:

- jestlize jste alergicky(4) na gentamicin, dexamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- pokud mate viedy nebo poranéni rohovky

- pokud trpite virovou o¢ni infekci (napft. pfi infekci virem herpes simplex, vakcinii nebo
varicellou)

- pfi mykotickych (plisnovych) ocnich infekcich bez ptiznaki zanétu

- pokud mate tuberkul6zni zdnét oka
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- pfi zvySeném nitroo¢nim tlaku v oku (glaukom).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Gentadex se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Porad’te se se svym Iékafem, pokud zaznamenate otoky a obezitu s maximem ukladani tuku v
oblasti bficha a v obliceji, nebot’ jde obvykle o prvni projevy syndromu zvaného Cushingtiv
syndrom. Po ukonc¢eni dlouhodobé nebo intenzivni 1é¢by timto piipravkem se miize objevit
potlaceni funkce nadledvin. Porad’te se se svym Iékafem, nez sami ukoncite 1é¢bu. Tato rizika
jsou dulezita zejména u déti a pacientl 1éCenych piipravky s ritonavirem nebo kobicistatem.

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha zraku, obrat’te se na svého Iékare.

Pti infek¢nich zanétech oka se zasadné nepouzivaji kontaktni CoCky; pokud by Vam je
mimoradné Vas 1ékar povolil pouzivat, je nutné vzit v ivahu, Ze musi byt odstranény pred
aplikaci pfipravku Gentadex. Pockejte minimalné 15 minut pfed novym nasazenim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gentadex

Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné
dobé pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

Ptipravek Gentadex se mulze vzajemné ovliviiovat sjinymi léky. Vas lékaf musi byt
informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé uzivate, nebo které zaCnete uzivat. To
zahrnuje 1€ky, které jste dostali bez 1ékatského predpisu.

Pouzivani 1¢ku, které zvysSuji tlak v oku (anticholinergika, napft. atropin) spolu s pfipravkem
Gentadex muze vést k dalSimu zvyseni nitroo¢niho tlaku.

Informujte svého 1ékafte, jestlize uzivate Iéky s ritonavirem nebo kobicistatem, protoZze mohou
zvysit koncentraci dexamenthasonu v krvi.

Gentadex muze narusovat t¢innost jinych o¢nich 1¢ékd, jako jsou jiné o¢ni kapky, o¢ni
vyplachy a masti a jiné o¢ni Iéky mohou naruSovat Gc¢inek ptipravku Gentadex. Mezi
pouzivanim jednotlivych o€nich pfipravkit ma uplynout alespont 15 minut, o¢ni mast ma byt
pouzita jako posledni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzZivat.
Ackoliv dosud neexistuji poznatky o Skodlivém ucinku ptfipravku Gentadex na nenarozené
dité, nema se piipravek Gentadex pouzivat v prvnich tfech mésicich té¢hotenstvi. Béhem
kone¢nych Sesti mesicti t€hotenstvi ma vas 1ékar vzit v ivahu dikladné vSechna mozna rizika
a oc¢ekavany piinos z ptedpisu tohoto 1éku.

Totéz plati i pro obdobi kojeni; 1é¢iva latka, dexamethason, mlzZe pii pouzivani pfechazet do
matefského mléka. Pfipady poSkozeni kojence vSak nejsou znamy.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
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Stejné jako u jinych o¢nich kapek mtize dojit po podani ptipravku Gentadex docasné ke slzeni
a dal$im o¢nim ptiznaktim. Nefid’te dopravni prostiedek ani neobsluhujte zadné stroje, dokud
tyto G¢inky neodezni.

Gentadex obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfaty

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0, 05 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml
roztoku.Benzalkonium-chlorid mize byt vstfeban mékkymi ocnimi ¢ockami a mize ménit
jejich barvu. Pied podanim tohoto 1éCivého piipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je
zpét az po 15 minutach. Benzalkonium-chlorid mtze zplsobit podrazdéni o¢i, zvlaste¢ pokud
trpite syndromem suchého oka nebo onemocnénim rohovky (prtthledna vrstva v predni ¢asti
oka). Jestlize se po podani tohoto piipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo
bolest v oku, informujte svého Iékare.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 4,5 mg fosfatt v 1 ml roztoku.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (pruhledné vrstvy v predni Casti oka), fosfaty
mohou ve velmi vzacnych ptipadech zplisobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v dusledku
nahromadéni vapniku béhem 1é¢by.

3. Jak se pripravek Gentadex pouZziva

Vzdy pouZivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je, pokud lékat neur¢il jinak, u dospélych a déti v davee 1 kapka
do kazdého oka po 4 — 6 hodinach kazdy den. Pokuste se rozlozit ddvkovani do pravidelnych
intervall béhem dne. Pfed pouzitim pfipravku odSroubujte uzdvér, zakloiite mirné hlavu,
odtahnéte dolni vicko a za dolni vicko stlacenim lahvicky vkapnéte na vnitini stranu vicka
jednu kapku piipravku. Nedotykejte se lahvickou oka ani vicka. Velmi pomalu oko zavtete.
Ihned po pouziti lahvicku zase uzaviete. Je tieba zabranit kontaktu kapaci koncovky lahvicky
s okem nebo pokoZzkou obliceje.

B¢ehem 1€¢by bude vas 1ékat pravidelné kontrolovat u¢innost 1écby v zavislosti na zavaznosti
onemocnéni. VA4S lékar rozhodne o dal§im pokraCovani nebo zméné 1é€by. Pokud se zndmky a
ptiznaky nezlepsi do dvou dntl, porad’'te se prosim se svym lékafem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Gentadex, neZ jste mél(a),
nejsou zvlastni opatfeni zapotiebi. Pii ndhodném poziti ptipravku ditétem nehrozi nebezpeci
otravy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Gentadex,
v takovém ptipad¢ nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale
pokracujte v obvyklou dobu normélni davkou.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek Gentadex,
je tteba vzit v ivahu, ze Vase potize mohou zesilit nebo se znovu objevit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie
nebo 1¢karnika.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Méné €asté (postihuji 1 az 10 pacientt z 1000)
- mirné a doCasné paleni oci

Velmi vzacné (postihuje méné nez 1 pacienta z 10000)
- alergické reakce s pfiznaky svédéni, otoku oc¢nich vicek nebo dermatitida o¢nich vicek
(svédéni vicek, otoky, podrazdéni, vytok z oci)

Frekvence neznama (frekvenci neni mozné zjistit z dostupnych tdaji)

Poruchy oka:

- zvySeni tlaku v oku se miize objevit pii dlouhodobém pouziti kortikosteroidii (jako je
dexamethason). PferuSeni pouzivani Iéku zptisobi navrat ptivodniho tlaku.

- riziko vzniku ireverzibilni katarakty béhem dlouhodobého pouziti, zejména u déti

- virové infekce (napf. zanét rohovky zptisobeny virem herpes simplex)

- mykotické infekce (napf. kvasinkova infekce)

- bakteridlni infekce rohovky

- poklesla o¢ni vicka

- rozsifeni zornice

- prodéravéni rohovky (perforace) se miize objevit v ptipadé, ze dojde k zanétu rohovky

- pokud dojde k poranéni rohovky, miize Gentadex zpomalit hojeni

- rozmazané vidéni

Endokrinni poruchy:

Neni znamo: Rist ochlupeni (zvlasté u Zen), svalova slabost a chiadnuti, fialové strie na kizi,
zvySeny krevni tlak, nepravidelnd nebo chybéjici menstruace, zmény v hladinach bilkovin a
vapniku v téle, opozdeny rist u déti a dospivajicich a otok a obezita s maximem ukladani tuku
v oblasti bficha a v obliceji (tzv. Cushingiiv syndrom) (viz bod 2 "Upozornéni a opatieni").

U pacientd, kteti méli vyrazné porusenou rohovku, byly v prubéhu 1é¢by velmi vzacné
zaznamenany piipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se
vznikem zakalenych skvrn).

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich Gcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miizete hlasit také pifimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Gentadex uchovavat

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabic¢ce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.

Pii spravném zachdzenim je mozné pfipravek Gentadex pouzivat az po dobu 4 tydnl po
prvnim otevieni.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce i lahvicce
za textem ,,Pouzitelné do:...*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete posSkozeného obalu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gentadex obsahuje:

Lécivou latkou je gentamicini sulfas. Jeden ml roztoku obsahuje gentamicini sulfas 5,0 mg
(odpovida gentamicinum 3 mg) a dexamethasoni natrii phosphas 1,0 mg.

Jeden ml roztoku odpovida asi 33 kapkam. Jedna kapka o objemu asi 30 mikrolitri obsahuje
0,15 mg gentamicin-sulfatu a 0,03 mg natrium-dexamethason-fosfatu.

Pomocnymi latkami  jsou: benzalkonium-chlorid, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
hydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid sodny, voda pro injekci.

Jak pripravek Gentadex vypada a co obsahuje toto baleni

Gentadex je Ciry, bezbarvy az slabé Zluty roztok.

Jedno baleni obsahuje 1 prithlednou polyethylenovou kapaci lahvicku (o objemu 10 ml) se
Sroubovacim uzavérem, garantujicim neporusenost obalu.

Z vyrobné-technickych divodl je objem lahvicky 10 ml a obsahuje 5 ml o¢nich kapek.

Drzitel rozhodnuti o registraci

URSAPHARM spol. s r.0.
Kubanské namésti 1391/11

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

e-mail: info@ursapharm.cz

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 6. 2020
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